Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici
Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal amitriptyline,
amitriptyline / amitriptylinoxide, amitriptylinoxide, il-konkluzjonijiet xjentifi¢ci huma kif gej:

F’'dak li jirrigwarda l-iponatrimja, fi studju restrospettiv rec¢enti b’250 pazjent (66% fil-grupp
pedjatriku) minn Paksu et al. (2014), is-sejba klinika u I-anormalita patologika tal-laboratorju I-iktar
komuni kienu bidla fil-koxjenza u iponatrimja. L-awturi kkonkludew li I-avvelenament b’amitriptyline
jista’ jkun assoc¢jat ma’ komplikazzjonijiet ta’ periklu ghall-hajja, b’'mod specjali fil-grupp tal-eta
pedjatrika u f'pazjenti b’iponatrimja, f'liema grupp I-in¢idenza hija oghla. Fuq il-bazi ta’ din ir-revizjoni,
ir-rwol ta’ amitriptyline fil-kazijiet irrappurtati, il-valutazzjoni u I-kliem propost ipprovdut minn uhud
mill-MAHSs, il-PRAC iqgis necessariju li tigi aggornata sezzjoni 4.9 tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott sabiex tizdied |-iponatrimja fis-sintomi kardijaci u fis-sezzjoni bl-informazzjoni dwar doza
eccessiva fit-tfal.

Allu¢inazzjonijiet huma reazzjoni avversa maghrufa b’amitriptyline, u dawn huma mnizzla fis-
Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott. Madankollu, |-allu¢inazzjonijiet huma mnizzla biss bhala
‘konnessi ma’ pazjenti skizofrenici’. Fuq il-bazi tat-taghrif ipprovdut fil-pro¢edura kurrenti, ma jidhirx li
hemm tendenza konsistenti ta’ allu¢inazzjonjiet irrappurtati bhala konnessi biss ma’ pazjenti
skizofrenici. Barra dan, huma rrappurtati t-tipi kollha ta’ allu¢inazzjonijiet, tat-tip vizwali, awditorji u
mhallta. Ghalhekk I-Informazzjoni tal-Prodott ghandha tigi aggornata biex tinkludi I-allu¢inazzjonijiet
izda mhux bhala konnessi biss ma’ pazjenti skizofrenici.

Is-sejbiet tal-istudju fl-artikolu minn Stefan Unterecker et al. jissuggerixxu interazzjoni klinikament
rilevanti hafna bejn amitriptyline/nortriptyline u valproic acid, li twassal ghal zieda ta’
amitriptyline/nortriptyline fis-serum. Barra dan, din I-interazzjoni hija msemmija fl-Interazzjonijiet Bejn
il-Medicini ta’ Stockley u I-Informazzjoni tal-Prodott ta’ xi prodotti medicinali li fihom valproic acid (ez
Depakine). Fuq il-bazi ta’ dak imsemmi hawn fuq, I-Informazzjoni tal-Prodott ta’ prodotti medicinali li
fihom amitriptyline ghandha tigi aggornata biex tinkludi I-interazzjoni ta’ amitriptyline ma’ valproic
acid.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal amitriptyline, amitriptyline / amitriptylinoxide, amitriptylinoxide
is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom
amitriptyline, amitriptyline / amitriptylinoxide, amitriptylinoxide mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet
proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li [-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta’
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom amitriptyline, amitriptyline / amitriptylinoxide, amitriptylinoxide huma
awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh
jirrakkomanda li I-Istati Membri kkoncernati u I-applikant / d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-suq iqgisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.5

Il-koncentrazzjoni ta’ amitriptyline fil-plazma tista’ tizdied b’sodium valproate u valpromide.
Ghalhekk monitoragqg kliniku huwa rakkomandat.

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja taht I-SOC 'Disturbi psikjatri¢i’ bi frekwenza rari, ghandha tigi emendata kif
gej:

allu¢inazzjoni {Fpazjenti-skizefrenichy

. Sezzjoni 4.9

Sintomi kardijaci:

... Ac¢idozi metabolika, ipokalimja, iponatrimja
U fil-parti dwar doza eccessiva fit-tfal:

It-tfal huma partikularment suxxettibbli ghall-kardjotossicita, & accessjonijiet u iponatrimja.

Fuljett ta’ Taghrif
. Sezzjoni 2
Medicini ohra u Amitriptyline

Xi medicini jistghu jaffettwaw I-azzjoni ta’ medicini ohrajn u dan xi kultant jista’ jikkawza effetti
sekondariji serji.

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu jew hadt dan I-ahhar xi medicina ohra, bhal:

Valproic acid

. Sezzjoni 4
Rari: jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1,000 persuna

- delirju (spec¢jalment f'‘pazjenti anzjani), allu¢inazzjonijiet {speé&jatmentfpazjenti-bi-skizefrenjal, ...



Anness III

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Settembru 2018

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

03 ta’ Novembru 2018

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

02 ta’ Jannar 2019




