I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par nortriptilinu periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Literaturas dati liecinaja par loti batisku mijiedarbibu starp amitriptilinu/nortriptilinu un valproiskabi,
kas izraisa amitriptilina/nortriptilina seruma [imena paaugstinasanos. Turklat ST mijiedarbiba jau ir
pieminéta dazas mijiedarbibas datubazés un dazu valproiskabi saturosu zalu produkta informacija.
Pamatojoties uz iepriek$s minéto, nortriptilinu saturoSo zalu produkta informacija ir jaatjaunina,
ieklaujot nortriptilina un valproiskabes mijiedarbibu.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par nortriptilinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur nortriptilinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur nortriptilinu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



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

Zalu apraksts

. 4.5. apakSpunkts

novérosana.

Lietosanas instrukcija
. 2. punkts. Citas zales un nortriptilins
Dazas zales var ietekmét citu zalu darbibu, un dazreiz tas var izraisit nopietnas blakusparadibas.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pédé&ja laika esat lietojis,
pieméram:

Valproiskabe (zales, ko lieto epilepsijas un bipolaru traucéjumu arstésanai




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienoS$anas pienemsana

2018. gada decembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana 26/01/2019
valstu kompetentajam iestadém
VienoSanas ieviesana, ko veic dalibvalstis 27/03/2019

(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)
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