Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre nortriptylin su vedecké zavery nasledovné:

Udaje z literattry naznacdili klinicky vysoko vyznamnu interakciu medzi amitriptylinom/nortriptylinom

a kyselinou valproovou, ktora vedie k zvySeniu sérovych hladin amitriptylinu/nortriptylinu. Navyse, tato
interakcia sa uz uvadza v niektorych databazach interakcii a v niektorych informaciach o liekoch
obsahujucich kyselinu valproovu. Na zaklade vyssie uvedeného sa maju informacie o liekoch
obsahujtcich nortriptylin aktualizovat tak, aby uvadzali interakciu medzi nortriptylinom a kyselinou
valproovou.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre nortriptylin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) nortriptylin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, mé& (maju) byt zmenené. CMDh odporida, aby dotknuté ¢lenské Staty

a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujuce nortriptylin, ktoré s v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej Unii, alebo su predmetom
buducich schvalovacich postupov v réamci EU.



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 preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.5

Kyselina valproova mdze zvysSovat plazmatick( koncentraciu nortriptylinu. Z tohto dévodu
sa odporuca klinické monitorovanie.

Pisomna informacia pre pouzivatela

. Cast 2. Iné lieky a <nazov lieku>

V.

Niektoré lieky mozu ovplyvnit G&inok inych liekov, a to mdZe niekedy spdsobit zavazné vedlajsie
ucinky.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali dalSie
lieky, ako napriklad:




Priloha III

(vtasovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v decembri 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

26. januara 2019

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

27. marca 2019
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