Anness I

Konkluzjonijiet xjentifici 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 nortriptyline, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar is-sindrome ta’ Brugada mil-letteratura u rapporti spontanji li
jinkludu relazzjoni temporali mill-grib, de-challenge pozittiv u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni
plawzibbli, I-LMS tal-PRAC iqis li relazzjoni kawzali bejn nortriptyline u s-sindrome ta’ Brugada hija
mill-ingas possibbilta ragonevoli. L-LMS tal-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta'
prodotti li fihom nortriptyline ghandha tigi emendata skont dan.

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar iponatremija mil-letteratura u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni
plawzibbli, I-LMS tal-PRAC iqis li relazzjoni kawzali bejn nortriptyline u iponatremija hija mill-ingas
possibbilta ragonevoli. L-LMS tal-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta' prodotti li fihom
notriptyline ghandha tigi emendata skont dan.

Wara li rreveda r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u mar-
ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni maghmula mill-PRAC.

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

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

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jinbidlu.



Anness II

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 sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa-irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

Sezzjoni 4.4
Ghandha tizdied twissija kif gej:

Arritmiji tal-qalb x'aktarx li jsehhu b'dozagg gholi. Jistghu jsehhu wkoll f'pazjenti b'mard tal-galb
ezistenti li jiehdu dozagg normali.

Gie rrappurtat I-izvelar tas-sindrome ta' Brugada f'pazjenti ttrattati b'nortriptyline. Is-

sindrome ta' Brugada huwa marda ereditarja rari tal-kanal tas-sodium kardijaku b'bidliet
karatteristici fl-ECG (elevazzjoni tas-segment ST u anormalitajiet tal-mewg T fil-wajers

prekordjali tal-lemin), li jistghu jwasslu ghal wagqfien tal-qalb u/jew mewt f'daqqa.
Nortriptyline ghandu generalment jigi evitat f'pazjenti bis-sindrome ta' Brugada jew dawk

suspettati li ghandhom is-sindrome ta' Brugada. Hija rrakkomandata kawtela f'pazjenti
b'fatturi ta' riskju bhal storja familjari ta' wagfien tal-qalb jew mewt f'daqqga (ara

sezzjonijiet 4.8 u 4.9).

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht is-SOC "Disturbi fil-galb" bi frekwenza mhux
maghrufa:

Sindrome ta' Brugada (l-izvelar) (frekwenza mhux maghrufa)

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht is-SOC "Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni " bi
frekwenza mhux maghrufa:

Iponatremija
. Sezzjoni 4.9
Ir-rakkomandazzjonijiet ghas-sintomi ta’ doza eccessiva ghandhom jizdiedu kif gej:

Gew irrappurtati sindrome ta' Brugada (l-izvelar) u I-mudell tal-ECG ta' Brugada (BEP,
Brugada ECG pattern) f'sorveljanza ta' wara t-tqeghid fis-suq b'rabta ma' doza ec¢cessiva ta'

nortriptyline.

Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu X
Kellem lit-tabib tieghek gabel tiehu X

- jekk ghandek kundizzjoni kardijaka msejha sindrome ta' Brugada

4. Effett sekondarju possibbli
Frekwenza mhux maghrufa:

Sindrome ta’ Brugada (il-ksib) (is-sintomi jistghu jinkludu tahbit tal-galb mghaggel hafna,

sturdament, hass hazin, a¢¢essjonijiet). Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk ikollok dawn is-

sintomi.

Frekwenza mhux maghrufa:



Koncentrazzjoni baxxa tas-sodium fid-demm




Anness 111

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



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh f'Dicembru 2023

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

28 ta’ Jannar 2024

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

28 ta’ Marzu 2024




