Anexo 1

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracdao dos termos da(s)
autorizacao(oes) de introducao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para amitriptilina, amitriptilina/amitriptilinéxido, amitriptilinéxido, as conclusdes cientificas sdo as
seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis na literatura sobre a reacao medicamentosa com a
eosinofilia e os sintomas sistémicos (DRESS), as notificacdes espontaneas, incluindo, em alguns
casos, uma relagdo temporal estreita, uma suspensao positiva e/ou reintroducao positiva, e tendo em
conta um mecanismo de acgdo plausivel, os avaliadores consideram que uma relagdo causal entre os
acontecimentos acima referidos e a amitriptilina €, pelo menos, uma possibilidade razoavel. Portanto, o
PRAC concluiu que a informacdo sobre o produto dos medicamentos que contém amitriptilina,
amitriptilina/amitriptilindxido, amitriptilinédxido deve ser alterada em conformidade.

Tendo analisado a recomendacao do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e os
fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de introducao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas amitriptilina, amitriptilina/amitriptilinéxido,
amitriptilinoxido, o CMDh considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém
(contém) amitriptilina, amitriptilina/amitriptilinéxido, amitriptilindxido se mantém inalterado na
condicdo de serem introduzidas as alteracdes propostas na informagao do medicamento.

O CMDh recomenda a alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(0es) de introdugdao no mercado.



Anexo 11

Alteracoes a informacdao do medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteracoes a incluir nas seccoes relevantes da Informacao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

DRESS

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagao

Reacodes cutaneas graves

Foram notificadas reacdoes adversas cutaneas graves (SCAR), incluindo reacdes
medicamentosas com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS), que podem ser fatais ou

colocar a vida em risco, em associacido com o tratamento com amitriptilina. A maioria destas

reagﬁes ocorreu num periodo de 2 a 6 semanas.

No momento da prescriciao, os doentes devem ser informados dos sinais e sintomas e vigiados
de perto quanto a reacdes cutineas.

Se surgirem sinais e sintomas sugestivos destas reacdes, o <medicamento> deve ser retirado

imediatamente, o tratamento com <medicamento> nao _deve ser reiniciado _em nenhum
momento neste doente e deve considerar-se um tratamento alternativo (conforme
apropriado).

Seccdo 4.8 Efeitos indesejaveis
A(s) seguinte(s) reacdo(0es) adversa(s) deve(m) ser acrescentada(s) a Afegdes dos tecidos cutdneos e
subcutaneos com uma frequéncia desconhecida.

Resumo do perfil de seguranca:

Foram notificadas reacdoes adversas cutdneas graves (SCAR), incluindo reacdes

medicamentosas com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS), em associacdo com a

amitriptilina (ver seccao 4.4).

Tabela de ADRs

SOC de Afegbes dos tecidos cutaneos e subcutdneos: Frequéncia: desconhecido

Reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS

Folheto Informativo

Secgao 2 -
Avisos e precaucdes - Tenha especial cuidado com <nome do medicamento>:




<medicamento>. Pare de tomar <medicamento> e consulte imediatamente um médico se

detetar algum dos sintomas relacionados com as reacdes cutianeas graves descritas na seccao
4.

o Seccdo 4 Efeitos indesejaveis possiveis

Frequéncia desconhecida:

Pare de tomar <medicamento> e consulte imediatamente um médico se detetar algum dos

sequintes sintomas:

Erupcdo cutidnea generalizada, temperatura corporal elevada e ganglios linfaticos aumentados

(DRESS ou sindrome de hipersensibilidade ao medicamento).




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocdo da posicao do CMDh:

Reunido do CMDh de setembro

Transmissdo as Autoridades Nacionais

Competentes das tradugdes dos anexos da
posicdo:

3 de novembro de 2024

Implementacgdo da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacao da alteragdo pelo Titular
da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado):

2 de janeiro de 2025




