Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) nortriptylinu byly pFijaty tyto védecké zavéry:

Udaje v literatuie naznacuji klinicky vysoce relevantni interakci mezi amitriptylinem/nortriptylinem a
kyselinou valproovou vedouci ke zvyseni hladiny amitriptylinu/nortriptylinu v séru. Tato interakce je jiz
uvedena v nékterych databdzich interakci a v informacich o pfipravku u nékterych lé¢ivych pFipravkl
obsahujicich kyselinu valproovou. Na zékladé vyse uvedeného by mély byt informace o pfipravku u
lé¢ivych pripravkl obsahujicich nortriptylin aktualizovany, aby uvadély interakci mezi nortriptylinem a
kyselinou valproovou.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se nortriptylinu skupina CMDh zastava stanovisko, e pomé&r
pFinosd a rizik Ié¢ivého pfipravku obsahujiciho / 1é&ivych pFipravkd obsahujicich nortriptylin z(stava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zmé&na v registraci pfipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1écivé pripravky s obsahem nortriptylinu nebo jsou takové pripravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi informaci o pfripravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtnuty)

Souhrn adajli o pripravku

. Bod 4.5

Koncentraci nortriptylinu v plazmé miiZe zvySovat kyselina valproova. Proto se doporuduje
klinické monitorovani.

Pribalova informace

. Bod 2 - Dalsi Iécivé pripravky a nortriptylin

Nékteré é¢ivé pripravky mohou ovlivnit ptsobeni jinych 1é&ivych piipravkd, coz mize nékdy vyvolat
zavazné nezadouci UcCinky.

Informujte svého lékafe nebo Iékarnika, jestlize uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a) nékteré

dalsi pripravky, jako je:




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavér

Schvaleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2018

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim orgdniim:

26. ledna 2019

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

27. bfezna 2019
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