I priedas

Mokslinés isvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgiant | turimus literatdros ir spontaniniy pranesimy duomenis apie Brugada sindromg, jskaitant
glaudy laikinj rysj, nepageidaujamo poveikio iSnykimg po vaistinio preparato vartojimo nutraukimo bei
atsizvelgiant j tikéting veikimo mechanizma, PRAC procedirai vadovaujancios valstybés narés (VVN)
nuomone, priezastinis rysSys tarp nortriptilino vartojimo ir Brugada sindromo pasireiskimo yra bent
pagristai galimas. PRAC procedirai VVN padaré iSvada, kad turi bati atitinkamai pakeisti vaistiniy,
preparaty, kuriy sudétyje yra nortriptilino, informaciniai dokumentai.

Atsizvelgiant | turimus literatliros duomenis apie hiponatremija bei atsizvelgiant | tikéting veikimo
mechanizma, PRAC procediirai VVN nuomone, priezastinis rySys tarp nortriptilino vartojimo ir
hiponatremijos pasireiSkimo yra bent pagrjstai galimas. PRAC procedirai VVN padaré iSvadg, kad turi
bati atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra nortriptilino, informaciniai dokumentai.

Perzitréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél nortriptilino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra nortriptilino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasialyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja pakeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 skyrius
Turi buti pridétas toks jspéjimas:

Vartojantiems dideles vaistinio preparato dozes gali sutrikti $irdies ritmas. Sirdies ritmo sutrikimy taip
pat gali atsirasti Sirdies ligomis jau sergantiems pacientams, vartojantiems jprastines dozes.

Gauta pranesimy apie nortriptilinu gydytiems pacientams pasireiskusj Brugada sindromo
klinikinj pasireiskima. Brugada sindromas yra reta paveldima Sirdies natrio kanaly liga su

budingais pokydiais EKG (ST segmento pakilimu ir T bangos pokyciais desiniosiose

kriatininése Sirdies derivacijose), kurie gali sukelti Sirdies sustojimag ir (arba) staigia mirtj.
Nortriptilino paprastai reikia vengti vartoti Brugada sindromu sergantiems pacientams arba

tiems, kuriems jtariamas Brugada sindromas. Patartina atsargiai gydyti pacientus, kuriems
yra rizikos veiksniu, pvz., yra Sseiminé Sirdies sustojimo ar staigios mirties anamnezé (zr. 4.8

ir 4.9 skyrius).
. 4.8 skyrius

Si nepageidaujama reakcija turi biti jrasyta | Organy sistemy klasés (OSK) skiltj ,Sirdies sutrikimai®,
nurodant jos daznj kaip nezinoma.

Brugada sindromas (klinikinis pasireiskimas) (daznis nezinomas)

Si nepageidaujama reakcija turi bati jradyta | Organy sistemy klasés (OSK) skiltj ,Metabolizmo ir
mitybos sutrikimai“, nurodant jos daznj kaip nezinoma.

Hiponatremija
. 4.9 skyrius
Rekomendacijos dél perdozavimo simptomuy turéty bati papildytos taip:

Po vaistinio Dreparato Dateklmo i rinka gauta pranesimuy apie Brugada sindromo (klinikinio
BEP) atvejus, susijusius su nortriptilino

erdozavimu.

Pakuoteés lapelis

2 skyrius. Kas zinotina pries vartojant X
Pasitarkite su gydytoju, prieS pradédami vartoti X

— jeigu sergate Sirdies liga, vadinama Brugada sindromu;

4. Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas:

Bruqada smdromas (kllnlkmls pa S|re|sk|ma s) (5|mptoma i gali but| labai qreltas Sirdies

pasireiksty Sie simptomai.

Daznis nezinomas:



Sumazéjusi natrio koncentracija kraujyje



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2023 m. gruodzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2024 m. sausio 28 d.

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

2024 m. kovo 28 d.




