I priedas

Mokslinés isSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindai



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto amitriptilino /
perfenazino periodisSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgiant | turimus duomenis apie reakcija i vaistini preparata su eozinofilija ir sisteminiais
simptomais (angl. Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) bei
vaistinio preparato ir augaliniy preparaty (jonazZolés) tarpusavio saveika, gautus is literatdros
Saltiniy, spontaniniy pranesimy, jskaitant kai kuriais atvejais glaudy ry$j laiko atzvilgiu,
nepageidaujamo poveikio iSnykima nutraukus vaistinio preparato vartojima ir (arba) pakartotinj ju
atsiradima vél pradéjus vartoti vaistinj preparatg bei atsizvelgiant | tikéting veikimo mechanizma, PRAC
mano, kad priezastinis rySys tarp minéty reiskiniy ir amitriptilino yra bent jau pagristai galimas. Todél
PRAC padaré iSvada, kad turi bati atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
amitriptilino / perfenazino, informaciniai dokumentai.

Perziliréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrijsta Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas
Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél amitriptilino / perfenazino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra amitriptilino / perfenazino, naudos ir rizikos
santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasiulyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymeéjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Vaistinio preparato sgveika su jonazole (Hypericum perforatum)

Preparato charakteristiky santrauka

4.5 skyrius. ,Sgveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika”. Reikia jtraukti arba pakeisti
(priklausomai nuo esamo teksto) informacijg apie Sig sgveika:

JonazZolé (Hypericum perforatum):

Kartu vartojant amitriptilino ir jonaZolés (Hypericum perforatum), kuri yra Zinomas citochromo P450

induktorius, gali padidéti amitriptilino metabolizmas, todél gali sumazéti amitriptilino koncentracija

plazmoje ir sumazéti atsakas j antidepresants.

Pakuotés lapelis

2 skyrius. ,,Kas Zinotina prie$ vartojant <vaisto pavadinimas>“
[...]
Kiti vaistai ir <vaisto pavadinimas>

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote jonaZolés (Hypericum perforatum, tai augalinis preparatas, kuris be

kita ko, vartojamas nuo depresijos) arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui,

nes ji gali padidinti amitriptilino metabolizma, todél gali sumazéti amitriptilino koncentracija plazmoije ir

sumazéti atsakas j antidepresanta.

DRESS

Preparato charakteristiky santrauka
Reikia jtraukti §j jspéjima:

4.4 Specialls jspéjimai ir atsargumo priemonés
Amitriptilinas

Sunkios odos reakcijos

Buvo pranesta apie su gydymu amitriptilinu siejamas sunkias nepageidaujamas odos reakcijas (angl.

Severe cutaneous adverse reactions, SCAR), jskaitant reakcija j vaistinj preparata su eozinofilija ir

sisteminiais simptomais (angl. Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), kurios

gali biti pavojingos gyvybei arba mirtinos. Dauguma Siy reakcijy pasireiské per 2—6 savaites.

Vaistinio preparato skyrimo metu pacientus reikia informuoti apie Siy reakcijy poZzymius ir simptomus bei

atidZiai stebéti, ar nepasireiskia odos reakcijy.

Jei pasireiskia Sias reakcijas rodanciy pozymiy ir simptomuy, <vaistinio preparato> vartojima reikia




nedelsiant nutraukti, Sio paciento gydymas <vaistiniu preparatu> jokiu bidu negali biti atnaujintas ir

reikia apsvarstyti alternatyvy gydymuy (jei reikia).

4.8 skyrius ,,Nepageidaujamas poveikis”

Toliau nurodytg (-as) nepageidaujama (-as) reakcijg (-as) reikia jtraukti skiltyje ,,0dos ir poodinio audinio
sutrikimai“, daznj nurodant kaip neZzinoma:

Saugumo savybiy santrauka:

Gydant amitriptilinu gauta pranesimy apie sunkias nepageidaujamas odos reakcijas (angl. Severe

cutaneous adverse reactions, SCAR), jskaitant reakcija j vaistinj preparata su eozinofilija ir sisteminiais
simptomais (angl. Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) (Zr. 4.4 skyriu).

NRV lentelé

OSK ,,0dos ir poodinio audinio sutrikimai®: Daznis nezinomas

Reakcija j vaistinj preparata su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. Drug reaction with

eosinophilia and systemic symptoms, DRESS)

Pakuoteés lapelis
2 skyrius ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés”

Gydant <vaisto pavadinimas> gauta pranesimy apie sunkias odos reakcijas, jskaitant reakcija j vaistg su

eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. Drug reaction with eosinophilia and systemic symptomes,

DRESS). Nustokite vartoti <vaisto pavadinimas> ir nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jei

pastebéjote bet kuriuos i$ 4 skyriuje aprasyty simptomy, siejamy su Siomis sunkiomis odos reakcijomis.

4 skyrius ,,Nepageidaujamas poveikis“

DazZnis neZinomas

Nustokite vartoti <vaisto pavadinimas> ir nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jei pastebéjote

bet kuriuos i$ Siy simptomuy:

ISplites iSbérimas, auksta kiino temperatara ir padidéje limfmazgiai (angl. Drug reaction with

eosinophilia and systemic symptoms [DRESS] arba padidéjusio jautrumo vaistui sindromas).




III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2024 m. rugséjo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms:

2024 m. lapkricio 3 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2025 m. sausio 2 d.




