Aneks I

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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych amitryptyliny z perfenazyng, wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych na temat reakcji na lek z eozynofilia i objawami ogélnymi (DRESS,
ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms) oraz interakcji leku z ziotami
(ziele dziurawca), pochodzacych z literatury, spontanicznych raportéow, w tym w niektérych
przypadkach z bliskim zwigzkiem czasowym, pozytywnym skutkiem odstawienia i (lub) ponownego
podania leku oraz w $wietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania, PRAC uwaza, ze zwigzek
przyczynowy miedzy wyzej wymienionymi zdarzeniami a stosowaniem amitryptyliny jest co najmniej
uzasadniong mozliwoscia. Dlatego PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktow leczniczych
zawierajgcych amitryptyline z perfenazyng nalezy odpowiednio zmienic.

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

Podstawy zmiany warunkoéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdéw naukowych dotyczacych amitryptyliny z perfenazyng grupa koordynacyjna
CMDh uznata, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéow
leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) amitryptyline z perfenazyng pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks I1

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktdore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest-przekrestony)

Interakcje z zielem dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Interakcje nalezy doda¢ lub zastgpi¢ (wedtug potrzeby) w nastepujgcy sposob:

Ziele dziurawca (Hypericum perforatum)

Jednoczesne podawanie amitryptyliny i ziela dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), znanego

induktora aktywnosci cytochromu P450, moze przyspiesza¢ metabolizm amitryptyliny, powoduj3ac

Zmniejszenie stezenia amitryptyliny w osoczu i ostabienie dziatania przeciwdepresyjnego.

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2. Informacje wazne przed przyjeciem <nazwa wtasna>
[...]
Lek <nazwa wtasna> a inne leki

Jesli pacjent przyjmuje, ostatnio przyjmowat lub moze przyjmowac ziele dziurawca zwyczajnego

(Hypericum perforatum, ziotowy lek stosowany miedzy innymi w depresji), nalezy powiedzie¢ o tym

lekarzowi lub farmaceucie, poniewaz moze to przyspieszy¢ metabolizm amitryptyliny, powodujac

zmniejszenie stezenia amitryptyliny w osoczu i ostabienie dziatania przeciwdepresyjnego.

DRESS

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Nalezy dodac nastepujace ostrzezenie:
Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Amitryptylina

Ciezkie reakcje skérne

W zwigzku z leczeniem amitryptyling notowano wystepowanie ciezkich skdrnych dziatan niepozadanych

(SCAR, ang. severe cutaneous adverse reactions), w tym wysypke polekow3 z eozynofilig i objawami
ogdélnymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms), moggce zagraza¢ Zyciu
lub powodowa¢ zgon. Wiekszos¢ z tych reakcji wystapita w ciggu od 2 do 6 tygodni.

Przepisujac lek nalezy informowa¢ pacjentéw o przedmiotowych i podmiotowych objawach oraz Scisle




kontrolowad, czy u pacjenta nie wystepuja reakcje skérne.

Jesli u pacjenta wystapia przedmiotowe i podmiotowe objawy Swiadczace o takich reakcjach, nalezy

natychmiast przerwad stosowanie produktu <nazwa wtasna> i nigdy wiecej u tego pacjenta nie

rozpoczynaé ponownie leczenia produktem <nazwa wtasna>, a jesli to konieczne, rozwazy¢ alternatywne

leczenie.
Punkt 4.8 Dziatania niepozadane

Nastepujace dziatanie niepozgdane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia skory i tkanki podskérnej”
klasyfikacji uktadow i narzaddéw, z czestoscig wystepowania ,czesto$¢ nieznana”:

Podsumowanie profilu bezpieczeristwa

W zwiagzku z leczeniem amitryptyling notowano wystepowanie ciezkich skdrnych dziatan niepozadanych

(SCAR, ang. severe cutaneous adverse reactions), w tym reakcje polekowa z eozynofilig i objawami

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

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozgdanych

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: Czesto$¢ wystepowania: czestos¢ nieznana

Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogélnoustrojowymi (zespét DRESS)

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W zwigzku z leczeniem lekiem <nazwa wtasna> wystepowaty powazne reakcje skorne, w tym reakcja

polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (DRESS). Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek objawy zwigzane

z tymi powaznymi reakcjami skérnymi, opisanymi w punkcie 4., powinien przerwa¢ przyjmowanie leku

<nazwa wtasna> i niezwtocznie zwrdcié sie do lekarza.

Punkt 4. Dziatania niepozgdane

Czestos¢ wystepowania: czestos¢ nieznana

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z nastepujacych objawdw, powinien przerwa¢é stosowanie leku

<nazwa witasna> i niezwtocznie zwrdcic sie do lekarza:

Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powiekszone wezty chtonne (zespét DRESS lub zespét

nadwrazliwosci na lek).




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.
wilasciwym organom krajowym:

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




