Anexo 1

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



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranga (RPS)
para a nortriptilina, as conclusées cientificas sdo as seguintes:

Os dados da literatura sugerem uma interagdo altamente relevante do ponto de vista clinico entre a
amitriptilina/nortriptilina e o acido valproico, levando a um aumento dos niveis séricos de
amitriptilina/nortriptilina. Além disso, esta interacdo ja é referida em algumas bases de dados de
interagdes e no Folheto informativo de alguns medicamentos contendo acido valproico. Com base no
exposto acima, o Folheto Informativo de medicamentos contendo nortriptilina deve ser atualizado de
modo a incluir a interagdo entre a nortriptilina e o acido valproico.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

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

Com base nas conclus@es cientificas relativas a nortriptilina, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) nortriptilina se mantém inalterado na condigdo de
serem introduzidas as alteracOes propostas na informagdo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(des) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
nortriptilina estdao atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizagao na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados-Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizacoes de introducdo no mercado tomem em devida consideracao esta posicdao do CMDh.



Anexo 11

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



Alteracgdes a incluir nas secgoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Secgdo 4.5

A concentracdo plasmatica de nortriptilina pode ser aumentada pelo acido valproico.
Recomenda-se assim a monitorizacdo clinica

Folheto Informativo
. Secgdo 2 - Outros medicamentos e nortriptilina

Alguns medicamentos podem afetar a acao de outros medicamentos e isto, por vezes, pode causar
efeitos secundarios graves.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, tais como:

Acido valproico (medicamento utilizado no tratamento da epilepsia e da doenca bipolar)




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 dezembro de 2018

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicdo:

26 de janeiro de 2019

Implementacdo da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacgao da alteragao pelo titular
da Autorizagao de Introducdo no Mercado):

27 de margo de 2019
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