Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannandet
(godkannandena) for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fr&n kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for amitriptylin, amitriptylin / amitriptylinoxid, amitriptylinoxid,
dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Med tanke pa tillgdngliga data om likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS) fran litteraturen, spontana rapporter, inklusive i vissa fall ett nara tidsmassigt samband, en
positiv dechallenge och/eller rechallenge, och med tanke pa en rimlig verkningsmekanism, anser
bedémarna att ett orsakssamband mellan ovanndmnda handelser och amitriptylin &r atminstone en
rimlig méjlighet. Darav drog PRAC:s LMS slutsatsen att produktinformationen for produkter som
innehdller amitriptylin, amitriptylin / amitriptylinoxid, amitriptylinoxid bér &ndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkdannandet (godkdnnandena) for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for amitriptylin, amitriptylin / amitriptylinoxid,
amitriptylinoxid anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet fér ldkemedlet (lakemedlen) som innehaller
amitriptylin, amitriptylin / amitriptylinoxid, amitriptylinoxid ar oférandrat under férutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkannandet (godkdnnandena) for foérsaljning ska andras.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet
(de nationellt godkanda likemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

DRESS

Produktresumé

4.4 Varningar och forsiktighet

systemiska symtom (DRESS), som kan vara livshotande eller dédliga, har rapporterats i

samband med behandling med amitriptylin. De flesta av dessa biverkningar intrdaffade inom
2 till 6 veckor.

Vid forskrivningstillfillet ska patienten informeras om tecken och symtom och dvervakas

noggrant for hudreaktioner.

Om tecken och symtom som tyder pd dessa reaktioner upptrider, ska <lidkemedel> omedelbart

sattas ut, behandling med <likemedel> far inte &terupptas hos denna patient vid ndgon
tidpunkt och en alternativ behandling ska évervigas (utifrdn behov).

Avsnitt 4.8 Biverkningar
Foéljande biverkning(ar) bor laggas till under Hud- och subkutan vavnad med frekvensen ingen kand

frekvens:

Sammanfattning av sakerhetsprofil:

systemiska symtom (DRESS), har rapporterats i association med amitriptylin (se avsnitt 4.4)

Tabell éver biverkningar

Organklass Hud- och subkutan vdvnad. Frekvens: ingen kand frekvens

Liakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)

Bipacksedel

Avsnitt 2 -

Varningar och férsiktighet - Var sarskilt forsiktig med <produkthamn>:

Allvarliga hudreaktioner, inklusive lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom



DRESS), har rapporterats i samband med behandling med <likemedel>. Sluta anvadnda

<ldkemedel> och s6k omedelbart vdrd om du marker ndgot av de symtom p& dessa allvarliga

hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

. Avsnitt 4 Eventuella biverkningar

Har rapporterats:

Sluta anvinda <ldkemedel> och s6k omedelbart vdrd om du méirker ndgot av féljande symtom:

Utbredda hudutslag, feber och forstorade lymfkortlar (DRESS eller
lakemedelsdverkanslighetssyndrom).



Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

September CMD(h)-moéte

Overféring av éversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdériga myndigheter:

3 november 2024

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av andringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):

2 januari 2025




