Priloga I

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo dovoljenja (dovoljenj) za
promet z zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za amitriptilin, amitriptilin/amitriptilinoksid,
amitriptilinoksid so bili sprejeti naslednji znanstveni zakljucki:

Glede na razpolozljive podatke o reakciji na zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi simptomi
(DRESS) iz literature, spontanih porocil, vklju¢no z nekaterimi primeri tesne ¢asovne povezave,
izzvenenjem nezelenih ucinkov po prenehanju dajanja zdravila in/ali pojavom nezelenih ucinkov ob
ponovnem dajanju zdravila ter glede na verjetne mehanizma delovanja, ocenjevalci menijo, da obstaja
vsaj razumna moznost vzrocne povezave med prej omenjenimi dogodki in amitriptilinom. Zato je
odbor PRAC zakljucil, da je treba informacije o zdravilih, ki vsebujejo amitriptilin,
amitriptilin/amitriptilinoksid, amitriptilinoksid, ustrezno posodobiti.

Po pregledu priporocila odbora PRAC se skupina CMDh strinja s sploSnimi zakljucki odbora PRAC in
njegovo podlago za priporocilo.

Podlaga za spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zaklju¢kov za amitriptilin, amitriptilin/amitriptilinoksid, amitriptilinoksid skupina
CMDh meni, da je razmerje med koristmi in tveganji zdravil, ki vsebujejo amitriptilin,
amitriptilin/amitriptilinoksid, amitriptilinoksid, nespremenjeno ob upostevanju predlaganih sprememb v
informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh zato priporoca spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom.



Priloga I1

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a)
za promet po nacionalnem postopku



Spremembe, ki jih je treba vkljuciti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
podcrtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

DRESS

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
Hude koZne reakcije

V_povezavi z zdraviljenjem z amitriptilinom so porocali o hudih koZnih neZelenih reakcijah
(SCAR-severe cutaneous adverse reactions), vkljuéno z reakcijo na zdravilo z eozinofilijo in

sistemskimi_simptomi (DRESS), ki so lahko Zivljenje ogrozZajoci ali povzrocijo smrtni. Vecina
teh reakcij se je pojavila v 2 do 6 tednih.

V cdasu predpisovanja je treba bolnike seznaniti z znaki in simptomi ter jih pozorno spremljati
glede koZnih reakcij.

Ce se pojavijo znaki in simptomi, ki kaZejo na te reakcije, je treba zdravljenje z <zdravilo>

nemudoma prekiniti in zdravljenja z <zdravilo> pri tem bolniku nikoli znova zaceti ter
razmisliti o alternativhem zdravljenju (e je primerno).

Poglavje 4.8 Nezeleni ucinki
Naslednje nezelene uclinke je treba dodati pod organski sistem Bolezni koZe in podkoZja z neznano
pogostnostjo.

Povzetek varnostnega profila:

V_povezavi z amitriptilinom so porocali o hudih koZnih nezelenih reakcijah (SCAR), vklju¢no z

reakcijo na zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi simptomi (DRESS) (glejte poglavije 4.4).

Preglednica nezelenih ucinkov

Bolezni koze in podkoZja: Pogostost: ni znano

Navodilo za uporabo

Poglavije 2 -
Opozorila in previdnostni ukrepi - Bodite posebej pozorni pri uporabi zdravila <zdravilo>:

V_povezavi z <zdravilo> so porocali o hudih koznih reakcijah (SCAR), vkljuéno z reakcijo na




povezanih s temi resnimi koznimi reakcijami opisanimi v poglavju 4, prenehajte uporabljati

zdravilo <zdravilo> in takoj poiscite zdravnisko pomoc¢.

. Poglavje 4 Mozni nezeleni udinki

Neznana pogostnost:

v

Ce opazite katerega od naslednjih simptomoyv, takoj prenehajte uporabljati <zdravilo> in takoj

poiscite zdravnisko pomoc:

sindrom preobcutljivosti na zdravilo).




Priloga III

Casovnica za uveljavitev tega stalisca



Casovnica za uveljavitev tega stalis¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh septembra

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u
pristojnim nacionalnim organom:

3. november 2024

Uveljavitev staliS¢a v drzavah Clanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

2. januar 2025




