Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovanej
sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre amitriptylin, amitriptylin/amitriptylinoxid,
amitriptylinoxid, su vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o liekovej reakcii s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (Drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) z literatlry, spontédnne hlasenia
vratane v niektorych pripadoch blizkej ¢asovej suvislosti, pozitivneho de-challenge (vymiznutie
neziaducej reakcie po vysadeni lieku) a/alebo re-challenge (znovuobjavenie sa neziaducej reakcie po
opatovnom nasadeni lieku) a vzhladom na pravdepodobny mechanizmus ucinku, posudzovatelia
povazuju kauzalny vztah medzi vyssie uvedenymi udalostami a amitriptylinom za prinajmensom
opodstatnen’ moznost. Preto PRAC dospel k zaveru, Ze informdcie o liekoch obsahujlcich amitriptylin,
amitriptylin/amitriptylinoxid, amitriptylinoxid sa maju zodpovedajlcim spésobom zmenit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporicania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre amitriptylin, amitriptylin/amitriptylinoxid, amitriptylinoxid je CMDh
toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujlcich) amitriptylin,
amitriptylin/amitriptylinoxid, amitriptylinoxid je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

DRESS

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Zavazné kozné reakcie

V_suvislosti_s lie€bou amitriptylinom boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (Severe

cutaneous adverse reactions, SCAR) vratane liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi

priznakmi (Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), ktoré mézu byt

v

Zivot ohrozujlce alebo smrtel'né. Vacsina tychto reakcii sa vyskytla v priebehu 2 aZ 6 tyZzdnov.

V_dase predpisovania lieku maja byt pacienti upozorneni na prejavy a symptémy a maji sa

starostlivo sledovat ich koZné reakcie.

Ak sa objavia prejavy a symptémy naznadujice tieto reakcie, <liek> sa mé okamzite prestat

r

uzivat, pricom lieéba <lieckom> sa u tohto pacienta nesmie nikdy znovu zadat a mé sa zvazit
alternativna liecba (podl'a potreby).

Cast 4.8 Neziaduce Gcinky
Nasledujlce neZiaduce reakcie sa maju pridat pod ¢ast Poruchy koZe a podkozného tkaniva s neznamou

frekvenciou.

Suhrn bezpecnostného profilu:

V_suvislosti_s _amitriptylinom boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR) vratane

liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) (pozri éast 4.4)

Tabulka neziaducich reakcii

Poruchy koze a podkozného tkaniva (SOC): Frekvencia: neznama

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Cast 2 -

Upozornenia a opatrenia — Budte mimoriadne opatrni pri uzivani <ndazov vyrobku>:

V suvislosti s liecbou <liekom> boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane liekovej reakcie s



symptoms, DRESS). Prestaiite uzivat <liek> a okamzite vyhladajte lekdrsku pomoc, ak

spozorujete ktorykol'vek z priznakov suvisiacich s tymito zavaznymi koZnymi reakciami

opisanymi v casti 4.

. Cast 4 Mozné vedlajsie ucinky

Frekvencia neznéma:

Prestaiite uzivat <liek> a okamzite vyhl'adajte lekdrsku pomoc, ak spozorujete niektory z

nasledujucich priznakov:

Rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvicsené lymfatické uzliny (syndréom DRESS alebo

syndrom precitlivenosti na liek).




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh september

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnuatrostatnym organom:

3. novembra 2024

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

2. januara 2025




