Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych amitryptyliny, amitryptyliny z amitryptylinoksydem i amitryptylinoksydu, wnioski naukowe
sq nastepujace:

W S$wietle dostepnych danych na temat zespotu reakcji polekowej z eozynofilia i objawami
ogoélnymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms),
pochodzacych z piSmiennictwa i zgtoszen spontanicznych, w tym w niektérych przypadkach z bliskim
zwigzkiem czasowym, pozytywnym skutkiem odstawienia leku oraz w $wietle prawdopodobnego
mechanizmu dziatania, oceniajacy uwazajq, ze zwigzek przyczynowy miedzy wyzej wymienionymi
zdarzeniami a stosowaniem amitryptyliny jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. W zwigzku z tym
PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktow zawierajgcych amitryptyline, amitryptyline z
amitryptylinoksydem lub amitryptylinoksyd nalezy odpowiednio zmienic.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych amitryptyliny, amitryptyliny z amitryptylinoksydem i
amitryptylinoksydu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng
(substancje czynne) amitryptyline, amitryptyline z amitryptylinoksydem lub amitryptylinoksyd
pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéow
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkoéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

DRESS

Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ciezkie reakcje skérne

W zwiazku z leczeniem amitryptyling notowano wystepowanie ciezkich skérnych reakcji
niepozadanych (SCAR , ang. severe cutaneous adverse reactions), w tym reakcje polekowa z

eozynofilia i objawami ogdéinymi (DRESS, drug reaction with eosinophilia and systemic

ciagu od 2 do 6 tygodni.

Podczas przepisywania leku nalezy poinformowac pacjenta o objawach przedmiotowych i
podmiotowych oraz uwaznie kontrolowaé, czy nie wystepuja u niego reakcje skdrne.

Jesli wystapia objawy wskazujace na te reakcje, nalezy natychmiast odstawi¢ produkt
<nazwa wlasna>, leczenia tym produktem nigdy wiecej nie rozpoczyna¢ u tego pacjenta i
rozwazy¢ alternatywny sposdb leczenia (w razie koniecznosci).

4.8 Dziatania niepozadane
Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii Zaburzenia skory i tkanki podskérnej,

z czestoscig wystepowania ,,czestos¢ nieznana”.

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W zwiazku z leczeniem amitryptyling notowano ciezkie skdrne reakcje niepozadane (SCAR,

ang. severe cutaneous adverse reactions), w tym reakcje polekowa z eozynofilia i objawami

ogolnymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms) (patrz punkt 4.4).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozgdanych

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej klasyfikacji uktaddw i narzadow:

Czestos¢ wystepowania: czestos¢ nieznana

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2



Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Zachowaj szczegdlng ostroznos$¢ stosujgc <nazwa wiasna>:

W zwigzku z leczeniem lekiem <nazwa wiasna> notowano wystepowanie powaznych reakcji

skérnych, w tym reakcje polekowa z eozynofiliag i objawami ogdéilnymi (DRESS). Nalezy
natychmiast przerwac stosowanie leku <nazwa wiasna> i zwrdcic sie o pomoc lekarska, jesli
wystapia jakiekolwiek objawy zwiazane z powaznymi reakcjami skérnymi opisanymi w
punkcie 4.

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Czestos¢ nieznana:

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawéw, nalezy natychmiast przerwac
stosowanie leku <nazwa wiasna> i zwrdcic sie o pomoc lekarska:

rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala i powiekszone wezty chlonne (zesp6t DRESS lub

zespot nadwrazliwosci na leki).




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh we wrzesniu 2024 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 3 listopada 2024 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 2 stycznia 2025 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




