Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for aandring af betingelserne
for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for amantadin er de
videnskabelige konklusioner fglgende:

P& baggrund af de foreliggende data om selvmordstanker og selvmordsforsgg/fuldbyrdet selvmord fra
indberetninger, herunder i nogle tilfaelde en taet tidsmaessig sammenhaeng og en positiv dechallenge,
vurderer PRAC, at produktinformationen for lzegemidler indeholdende amantadin bgr sndres i
overensstemmelse hermed.

Pkt. 4.4 i produktresuméet opdateres ved at tilfgje (Laboratoire og Hikma) eller aendre (Alliance,
Novartis og Hexal) advarslerne/forsigtighedsreglerne vedrgrende selvmord. Indlaegssedlen opdateres
tilsvarende.

CMDh har gennemgdet PRAC's anbefaling og tilslutter sig de overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelser for @ndring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne
P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for amantadin er CMDh af den opfattelse, at

benefit/risk-forholdet for lzegemidler, der indeholder amantadin, forbliver usendret under forudsaetning
af, at de foresldede aendringer indfgres i produktresuméet.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne andres.



Bilag II

AEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
laegemiddel /laegemidler



Andringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresuméet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé

e Pkt. 4.4
Fglgende advarsel bgr tilfgjes (Laboratoire og Hikma) /aendres (Alliance, Novartis og Hexal):

Der er rapporteret om tilfeelde med selvmordstanker og selvmordsadfaerd under
behandlingen med amantadin. Patienterne bgr overvdges for tegn pd selvmordstanker og
selvmordsadfaerd, og behandling iveerksaettes efter behov. Patienter (0og omsorgspersoner)

bor rédes til at sgge lsegehj=lp, hvis der opstar tegn pd selvmordstanker eller
selvmordsadfaerd.

<De eksisterende anvisninger om, at recepter skal udskrives med den mindste dosis, skal opbevares. >

Indlaegsseddel

e Afsnit 2
Underafsnit: Advarsler og forsigtighedsregler

Der er rapporteret om tilfeelde af selvmordstanker og -handlinger under behandling med
amantadin. Hvis du taenker pd at skade dig selv eller begd selvmord, skal du straks kontakte

lsegen.




Bilag III

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling: CMDh's mgde i september 2024

Overseettelser af bilagene for indstillingen 4. november 2024
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne 2. januar 2025
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indsender ansggningen om andringen):




