Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea termenilor autorizatiei
(autorizatiilor) de introducere pe piata



Concluzii stiintifice

Tinand cont de Raportul de evaluare a PRAC privind PSUR(urile) pentru amitriptilind/perfenazina,
concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile din literatura despre reactia la medicamentcu eozinofilie si
simptome sistemice (DRESS) si interactiunea medicament-plante medicinale (sunatoare),
din literatura si raportarile spontane, incluzand in unele cazuri o relatie temporald stransa, o remise
a reactiei adverse la intreruperea administrarii si /sau reaparitie la reluarea administrarii si avand in
vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca o relatie cauzald intre evenimentele
mentionate mai sus si amitriptilind este cel putin o posibilitate rezonabila. Prin urmare, PRAC a
concluzionat ca informatiile despre medicament ale medicamentelor care contin
amitriptilina/perfenazina ar trebui modificate in consecinta.

Dupa ce a revizuit recomandarea PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si motivele PRAC
pentru recomandare.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei (autorizatiilor) de introducere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru amitriptilina/perfenazind, CMDh este de parere ca raportul
beneficiu-risc al medicamentului(lor) care contin amitriptilind/perfenazina este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse la informatiile despre produs.

CMDh recomanda ca termenii autorizatiei (autorizatiilor) de introducere pe piata sa fie modificati.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/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)

Interactiune medicamentoasa cu sunatoarea (Hypericum perforatum)
Rezumatul caracteristicilor produsului

Punctul 4.5. ,Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune”. Urmatoarea interactiune
trebuie adaugata/inlocuita (dupa caz):

Sunatoare (Hypericum perforatum):

administrarea concomitenta a amitriptilinei si sunatoarei (Hypericum perforatum), cunoscuta drept

inductor al citocromului P450, poate creste metabolizarea amitriptilinei, determinand concentratii

plasmatice mai scazute ale acesteia si reducerea raspunsului antidepresiv.

Prospect

Punctul 2. ,,Ce trebuie sa stiti inainte sa luati <denumirea medicamentului>”
<Denumirea medicamentului> impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa

utilizati sunatoare (Hypericum perforatum, un remediu din plante utilizat, printre altele, pentru tratarea

depresiei) intrucat aceasta poate creste metabolizarea amitriptilinei, determindnd concentratii plasmatice

mai scazute ale acesteia si reducerea raspunsului antidepresiv.DRESS

Rezumatul caracteristicilor produsului

Trebuie adaugata o atentionare, dupa cum urmeaza:
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Amitriptilina

Reactii cutanate severe

Reactii adverse cutanate severe (RACS), inclusiv reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome

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

tratamentul cu amitriptilina. Majoritatea acestor reactii au aparut in decurs de 2-6 saptamani.

1n momentul prescrierii, pacientii trebuie informati cu privire la semne si simptome si trebuie

monitorizati cu atentie pentru a se observa reactiile cutanate.

Daca apar semne si simptome care sugereaza aceste reactii, <medicamentul> trebuie retras imediat,

tratamentul cu <medicamentul> nu mai trebuie reluat niciodata la acest pacient si trebuie luat in

considerare un tratament alternativ (dupa caz).




Punctul 4.8 Reactii adverse

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate la Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat cu frecventa
necunoscuta:

Rezumatul profilului de siguranta:

Reactii adverse cutanate severe (RACS), inclusiv reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome
sistemice (sindrom DRESS), au fost raportate in asociere cu tratamentul cu amitriptilina (vezi pct. 4.4.)

Tabel cu reactii adverse

ASO Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat: Frecventa: necunoscuta

Prospect

Punctul 2 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Reactii cutanate grave, inclusiv reactie medicamentoasa cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom

DRESS), au fost raportate inh asociere cu tratamentul cu <medicamentul>. Daca observati oricare dintre

simptomele asociate cu aceste reactii cutanate grave descrise la pct. 4, incetati sa mai luati

<medicamentul> si solicitati imediat asistenta medicala.

Punctul 4 Reactii adverse

Frecventa: necunoscuta

Incetati s3 mai luati <medicamentul> si solicitati imediat asistent3 medical3 ,daci observati oricare dintre

urmatoarele simptome:

Eruptii extinse pe piele, temperatura mare a corpului si hoduli limfatici mariti (sindrom DRESS sau

sindrom de hipersensibilitate medicamentoasa).




Anexa III

Calendarul de implementare a acestei pozitii



Calendarul de implementare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

intalnirea CMDh din septembrie

Transmiterea catre autoritatile nationale
competente a traducerilor anexelor la pozitie:

3 noiembrie 2024

Implementarea pozitiei de catre statele membre
(depunerea variatiei de catre Detinatorul
autorizatiei de introducere pe piata):

2 ianuarie 2025




