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 nortriptilina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra pieejamos datus par Brugadas sindromu no literatdras un spontaniem zinojumiem, tostarp
ciesu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partraukSanu un ticamu darbibas mehanismu,
PRAC atbildiga valsts uzskata, ka c€lonsakariba starp nortriptilinu un Brugadas sindromu ir vismaz
pamatoti iespéjama. PRAC atbildiga valsts secinaja, ka attiecigi jagroza nortriptilinu saturoso zalu
informacija.

Nemot véra pieejamos datus par hiponatriémiju no literatdras un ticamu darbibas mehanismu, PRAC
atbildiga valsts uzskata, ka cé€lonsakariba starp nortriptilinu un hiponatriémiju ir vismaz pamatoti
iespé&jama. PRAC atbildiga valsts secinaja, ka attiecigi jagroza nortriptilinu saturoso zalu informacija.

Parskatot PRAC ieteikumu, Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru
koordinacijas grupa (Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-
Human — CMDh) piekrit PRAC visparéjiem secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

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

CMDh iesaka mainit zalu redistracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

4.4, apaksSpunkts
Bridinajums japievieno Sadi:

Lietojot lielas devas, iesp&jama sirds aritmiju rasanas. Tas var rasties ari pacientiem ar ieprieks noteiktu
sirds slimibu, lietojot parastas devas.

Ar nortriptilinu arstétiem pacientiem zinots par Brugadas sindroma manifestaciju. Brugadas

sindroms ir reta iedzimta sirds natrija kanala slimiba ar raksturigam EKG izmainam (ST

izraisit sirdsdarbibas apstasanos un/vai péksnu navi. No nortriptilina lietoSanas parasti
]alzvalras pacientiem ar Bruqadas sindromu vai naC|entlem, par kurlem ir alzdomasl ka

sirdsdarbibas apstasanos vai peksnu navi gimenes anamnézeé (skatit 4.8. un

4.9. apakspunktu).
o 4.8. apakspunkts

Turpmak minéta nevélama blakusparadiba japievieno OSK “Sirds funkcijas traucéjumi” ar biezumu “nav
zinams”:
Brugadas sindroms (manifestacija) (biezums nav zinams)

Turpmak minéta nevélama blakusparadiba japievieno OSK “Metabolisma un barosanas traucéjumi” ar
biezumu “nav zinams":

Hiponatriémija
. 4.9, apakspunkts
Ieteikumi par pardozéSanas simptomiem japievieno Sadi:

Pécregistracijas uzraudzibas laika saistiba ar nortriptilina pardozésanu zinots par Brugadas
sindromu (manifestaciju) un Brugadas sindroma veida EKG izmainam.

Lietosanas instrukcija

2. punkts Kas Jums jazina pirms X lietoSanas

Pirms X lietoSanas konsultgjieties ar arstu

- ja Jums ir sirds slimiba, ko sauc par Brugadas sindromu
4. Iespéjama blakusparadiba

Biezums nav zinams:

Brugadas sindroms (manlfestacna) (S|mptom| var but loti atra sirdsdarbiba, reibonis, gibonis,

Biezums nav zinams:

Zema natrija koncentracija asinis



III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2023. gada decembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadém

2024. gada 28. janvaris

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2024. gada 28. marts




