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:

Vzhledem k dostupnym udajim o Brugadové syndromu z literatury a spontannich hlaseni, véetné
blizké Casové souvislosti, pozitivni dechallenge a s ohledem na pravdépodobny mechanismus ucinku se
vedouci ¢lensky stat zodpovédny za hodnoceni této bezpecnostni zpravy (LMS) domniva, Ze pfFicinna
souvislost mezi nortriptylinem a Brugadovym syndromem je pfinejmensim opodstatnéné mozna. LMS
dospél k zavéru, ze u pripravkd obsahujicich nortriptylin maji byt informace o pfipravku odpovidajicim
zplsobem zménény.

Vzhledem k dostupnym udajlim o hyponatremii z literatury a vzhledem k pravdépodobnému
mechanismu ucinku se LMS domniva, Ze pfic¢inna souvislost mezi nortriptylinem a hyponatremii je
prinejmensim opodstatnén& mozna. LMS dospél k zavéru, Ze u pFipravkl obsahujicich nortriptylin maji
byt informace o pFipravku odpovidajicim zplsobem zmé&nény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry a
zdGvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé vé&deckych zavérd tykajicich se nortriptylinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
pfinosl a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho/Iégivych pFipravk{ obsahujicich nortriptylin zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény

Skupina CMDh doporucuje, aby byly zménény podminky registrace.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany/lécivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



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

Souhrn adajli o pripravku

Bod 4.4

Varovani ma byt pfidéno nasledovné:

v v 7

Srdedni arytmie se vyskytuji ¢ast&ji u pacientl uzivajicich vyssi davky. Mohou se viak vyskytnout i u
pacientd s pfedchazejicim srdeénim onemocnénim pfi uzivani bézné davky.

U pacienti Iééenych nortriptylinem bylo hldSseno odmaskovani Brugadova syndromu.
Brugadidv syndrom je vzacné dédi¢né onemocnéni srde¢niho sodikového kanalu

ymi zménami ha EKG (elevace segmentu ST a abnormality viny T v pravych
prekordialnich svodech), které miize vést k srdec¢ni zastavé a/nebo nahlé smrti. Pacientiim
s Brugadovym syndromem ani pacienttim s podezienim na Brugadiiv syndrom nema byt

nortriptylin podavan. Opatrnost se doporuduje u pacientd, ktefi maji v rodinné anamnéze
rizikové faktory, jako je srdec¢ni zastava nebo nahla smrt (viz body 4.8 a 4.9).

s charakteristick

. Bod 4.8

V.

Né&sledujici nezddouci G¢inek ma byt pridan do tiidy organovych systémi ,Srdeéni poruchy" s frekvenci
,heni znamo":

Brugadiv syndrom (odmaskovani)

Né&sledujici nezadouci G¢inek ma byt pridan do tiidy orgdnovych systémd ,Poruchy metabolismu a
vyzivy" s frekvenci ,neni zndmo":

Hyponatremie
. Bod 4.9
Doporuceni pro priznaky predavkovani maji byt pfidana nasledovné:

V ramci sledovani po uvedeni pfipravku na trh byl v souvislosti s pifedavkovanim
nortriptylinem hldsen Brugadiiv syndrom (odmaskovani) a Brugadiiv EKG vzorec (BEP).

Pribalova informace

Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete ptipravek X uzivat
Pred uzitim pfipravku X se poradte se svym Iékaifem

- jestlize mate srdec¢ni onemocnéni nazyvané Brugadiiv syndrom

.

4. Mozné nezadouci Ucinky

Frekvence ,neni znamo":

Brugadtiv syndrom (odmaskovani) (pFiznaky mohou zahrnovat velmi rychly srdeéni tep,

zavraté, mdloby, epileptické zachvaty). Pokud se u Vas tyto priznaky objevi, okamzité to
sdélte svému lékafFi.

Frekvence ,neni znamo":

Nizka koncentrace sodiku v krvi



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavéri skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2023

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim orgdniim:

28. ledna 2024

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

28. bfezna 2024




