Anexal

Concluazii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru amitriptilind, amitriptilind/amitriptilinoxid, amitriptilinoxid,
concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind reactia la medicament cu eozinofilie si simptome
sistemice (DRESS) din literatura de specialitate si raportarile spontane, inclusiv relatia temporala
stransa, un rezultat pozitiv de remitere a reactiei adverse la intreruperea administrarii si de reaparitie a
acesteia la reluarea utilizarii si avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil, evaluatorii considera
ca o relatie de cauzalitate intre evenimentele mentionate mai sus si amitripitlina este cel putin o
posibilitate rezonabila. Prin urmare, PRAC a concluzionat ca informatiile despre produs ale
medicamentelor care contin amitriptilina, amitriptilina/amitriptilinoxid, amitriptilinoxid trebuie
modificate in consecinta.

in urma analizdrii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru amitriptilind, amitriptilind/amitriptilinoxid, amitriptilinoxid, CMDh
considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul care contine /medicamentele care contin
amitriptilind, amitriptilind/amitriptilinoxid, amitriptilinoxid este neschimbat, sub rezerva modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul
autorizat/ medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

ROCHE

Rezumatul caracteristicilor produsului

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

simptome sistemice (DRESS), care pot pune viata in pericol sau pot fi letale, au fost raportate

in asociere cu tratamentul cu amitriptilind. Majoritatea acestor reactii au aparut in decurs de

2 pana la 6 saptamani.

In_momentul prescrierii, pacientii_trebuie informati cu privire la_semne si_simptome_si

monitorizati indeaproape pentru reactii cutanate.

Daca apar semne si simptome sugestive pentru aceste reactii, administrarea <medicament>

trebuie intrerupta imediat, tratamentul cu <medicament> nu trebuie reinceput la acest pacient

Punctul 4.8 Reactii adverse

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate la Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat cu o

frecventa necunoscuta.

Rezumatul profilului de siguranta:

simptome_sistemice (DRESS) au fost raportate in_asociere cu tratamentul cu amitriptilina

(vezi pct. 4.4)

Tabelul reactiilor adverse

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat ASO: Frecventa: cu frecventa necunoscuta

Reactie la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS)

Prospect

Sectiunea 2 -

Atentionari si precautii - Aveti grija deosebita cu <denumirea medicamentului>:




sistemice (DRESS) au fost raportate in_asociere cu tratamentul cu <medicament>. Opriti

utilizarea <medicament> si solicitati imediat asistenta medicala daca observati oricare dintre

simptomele legate de aceste reactii grave la nivelul pielii descrise in sectiunea 4.

. Sectiunea 4 Reactii adverse posibile

Cu frecventa necunoscuta:

Opriti_utilizarea <medicament> si solicitati imediat asistenta medicala daca observati oricare

dintre urmatoarele simptome:

Eruptie generalizata pe piele, temperatura crescuta a corpului si_ganglioni limfatici_mariti




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din septembrie

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

3 noiembrie 2024

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea modificarii de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

2 ianuarie 2025




