I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra PRAC novértéjuma zinojumu par amitriptilina/perfenazina PSUR(-iem), zinatniskie
secinajumi ir sadi:

Nemot véra literatira pieejamos datus un spontanos zinojumus par zalu izraisitu reakciju ar
eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem (Drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms — DRESS) un zalu un zalu mijiedarbibu (asinzali), tostarp dazos gadijumos ar cieSu
saistibu laika , pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partraukSanu un /vai lietoSanas atsaksanu, ka ari
ticamo darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp iepriekSminé&tajiem notikumiem un
amitriptilina lietoSanu ir vismaz pamatoti iesp&jama. Tadé| PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza
amitriptilinu/perfenazinu saturosu zalu informacija.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDA) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparé€jiem secinajumiem un ieteikuma

pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par amitriptilinu/perfenazinu, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska attieciba zalém, kas satur amitriptilinu/perfenazinu, ir nemainiga, ja tiek veiktas
ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir_
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu mijiedarbiba ar divSkautnu asinszali (Hypericum perforatum)

Zalu apraksts

4.5. apakSpunkts “Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi”. Ir japievieno/jaaizvieto (péc
vajadzibas) mijiedarbibas apraksts talak noraditaja veida.

Divskautnu asinszale (Hypericum perforatum)

Vienlaiciga amitriptilina un divSkautnu asinszales (Hypericum perforatum), kas ir zinams citohroma P450

induktors, lietoSana var pastiprinat amitriptilina metabolismu, ka rezultata samazinas amitriptilina l[imenis

plazma un samazinas antidepresanta atbildes reakcija.

LietoSanas instrukcija

2. punkts “Kas Jums jazina pirms <zalJu nosaukums> lietoSanas”
[...]
Citas zales un <zalu nosaukums >

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja JUs lietojat, pédéeja laika esat lietojis vai varétu lietot divSkautnu

asinszali (Hypericum perforatum, augu valsts lidzekli, ko lieto ari pret depresiju), jo tas var pastiprinat

amitriptilina metabolismu un pazeminat amitriptilina [imeni plazma, un samazinat antidepresanta atbildes
reakciju.

DRESS

Zalu apraksts

Ir japievieno bridinajums, ka noradits talak.

4.4. apak3punkts “Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto3ana”
Amitriptilins

Smagas adas reakcijas

Saistiba ar amitriptilina terapiju ir zinots par smagam nevélamam adas blakusparadibam (Severe

cutaneous adverse reactions, SCARs), tostarp zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sisteémiskiem

simptomiem (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), kas var but dzivibai

bistamas vai letalas. Lielaka dala So reakciju radas 2 lidz 6 nedélu laika.

Zalu parakstisanas laika pacienti jainformeé par pazimém un simptomiem un rapigi janoveéro, vai nerodas




adas reakcijas.

Ja paradas pazimes un simptomi, kas liecina par Sim reakcijam , <zalu nosaukums> lietoSana nekavéjoties

japartrauc, arstésanu ar <zalu nosaukums> Sim pacientam vairs nekad nedrikst atsakt un jaapsver

alternativa arstésana (ja piemérojams).

4.8. apakSpunkts “Nevélamas blakusparadibas”

Sadala par adas un zemadas audu bojajumiem ir japievieno talak minétas neveélamas blakusparadibas ar
biezumu “nav zinams”:

DroSuma profila kopsavilkums

Saistiba ar amitriptilina terapiju zinots par smagam nevélamam adas blakusparadibam (Severe

cutaneous adverse reactions, SCARs), tostarp zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistemiskiem
simptomiem (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) (skatit 4.4. apakSpunktu)

Nevélamo blakusparadibu tabula

Organu sistému klasifikacija “Adas un zemadas audu bojajumi”: biezums: nav zinams

LietoSanas instrukcija

2. punkta sadala “Bridinajumi un piesardziba lietosana”

Saistiba ar <zalu nosaukums>lietoSanu ir zinots par nopietnam adas reakcijam, tostarp zalu izraisitu

reakciju ar eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem (drug reaction with eosinophilia and systemic

symptoms, DRESS). Partrauciet lietot <zalu nosaukums> un nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu,

ja noverojat kadu no simptomiem, kas saistiti ar Sim nopietnajam adas reakcijam, kas aprakstitas 4.
punkta.

4. punkts “lespéjamas blakusparadibas”

BieZums: nav zinams

Partrauciet lietot <zalu nosaukums> un nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu, ja novérojat kadu
no Siem simptomiem.

Plasi izplatiti izsitumi, augsta kermena temperatira un palielinati limfmezgli (DRESS vai zalu
paaugstinatas jutibas sindroms).




III pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh nostajas pienemsana:

septembra CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nositiSana valstu
kompetentajam iestadém:

2024. gada 3. novembris

Nostajas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu):

2025. gada 2. janvaris




