Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) foér nortriptylin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Uppgifter i litteraturen tyder pa en kliniskt sett mycket relevant interaktion mellan
amitriptylin/nortriptylin och valproinsyra som leder till 6kade serumkoncentrationer av
amitriptylin/nortriptylin. Dessutom omnamns denna interaktion redan i en del databaser dver
interaktioner och i produktinformationen till vissa lakemedel som innehaller valproinsyra. Baserat pa
ovanstdende information bor produktinformationen till Idkemedel som innehaller nortriptylin
uppdateras sd att interaktionen mellan nortriptylin och valproinsyra inkluderas.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att dndra villkoren for godkdnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna fér nortriptylin anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
ldkemedlet (ldkemedlen) som innehaller nortriptylin &r oférandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for férsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare lakemedel som innehaller nortriptylin fér ndrvarande &r
godkénda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och s6kanden/innehavare av godkdnnande for férsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.



Bilaga II

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



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

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.5

Valproinsyra kan 6ka nortriptylinkoncentrationen i plasma. Klinisk 6vervakning
rekommenderas darfor.

Bipacksedel
. Avsnitt 2 — Andra lakemedel och nortriptylin

Vissa ldkemedel kan paverka effekten av andra ldkemedel och detta kan ibland orsaka allvarliga
biverkningar.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel som:




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande:

December 2018 CMD(h)-méte

Overféring av éversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdériga myndigheter:

26 januari 2019

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av &ndringen fran
innehavaren av godkdannande for férsaljning):

27 mars 2019
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