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Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet amantadiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

K&nealuse perioodilise ohutusaruande perioodil teatati tdsistest impulsikontrollihdire juhtudest. Need
haired on tdsised ja neid peetakse jarjest enam Parkinsoni tdve komplikatsioonideks, mis esinevad
selle haiguse ajal kuni 20% patsientidest. Kuid kuna on tuvastatud mehhanism, mille kaudu
amantadiin tdendaoliselt impulsikontrollihaireid esile kutsub, siis soovitatakse lisada
impulsikontrollihaired kdikide amantadiini sisaldavate ravimpreparaatide ravimi omaduste kokkuvotte
Idikudesse 4.4 ja 4.8.

Kogutud teatised ja publikatsioonid amantadiini kasutamisega seotud silmakahjustuste kohta on piisav
tdend selle kohta, et seotud kdrvaltoimed, nt nagemise &hmastumine, sarvkesta kahjustus jne, lisada
ravimi omaduste kokkuvottesse. Taiendavalt on lisatud lldine hoiatus nagemise ahmastumise kohta.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Muldugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Amantadiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et amantadiini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et k&nealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite muugiluba
(muadgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
muudgilube ka teistele amantadiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel lilkmesriikidel ja
taotlejatel/muigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides muugiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kkirjas, kustutatud tekst {abikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvdote
. Loik 4.4
Tuleb lisada vdi Ule vaadata jargmised hoiatused.

L]

<Impulsikontrollihadired

Patsiente tuleb regulaarselt jalgida impulsikontrollihéirete tekke suhtes. Patsiente ja nende hooldajaid
tuleb teavitada, et patsientidel, keda ravitakse dopaminergilise toimega ravimitega, sh <ravimi
nimetus=>, vBivad esineda impulsikontrollihdirete kaitumuslikud simptomid, sh patoloogiline
hasartméangurlus, libiido suurenemine, huperseksuaalsus, kompulsiivne kulutamine v8i ostmine,
liigs6dmishood ja kompulsiivne s66mishaire. Simptomite tekkimisel tuleb kaaluda ravimi annuse
vahendamist v8i manustamise jarkjargulist 16petamist.”

L1

,.Kui tekib nagemise &hmastumine v6i muud nagemisprobleemid, tuleb pé6rduda oftalmoloogi poole ja
valistada sarvkesta turse. Sarvkesta turse diagnoosimisel tuleb ravi amantadiiniga I6petada.”

- Loik 4.8

Organsusteemi klassi ,,pstihhiaatrilised haired” tuleb lisada jdrgmised kdrvaltoimed sagedusega
teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Impulsikontrollihdired

Patoloogiline hasartmangurlus, libiido suurenemine, hiperseksuaalsus, kompulsiivne kulutamine voi
ostmine, liigs6dmishood ja kompulsiivhe s66mishéire vdivad esineda patsientidel, keda ravitakse
dopaminergilise toimega ravimitega, sh <ravimi nimetus> (vt 16ik 4.4).

Organsisteemi klassi ,,silma kahjustused” tuleb lisada jargmised kd&rvaltoimed vastavate sagedustega
jargmiselt.

Aeg-ajalt: nagemise &hmastumine

Harv: sarvkesta kahjustus, nt subepiteliaalne punktjas hagusus, mida vdidakse seostada pindmise
punktja keratiidiga, sarvkesta epiteeli turse ja margatavalt vdhenenud ndgemisteravusega.

Pakendi infoleht

o Loik2
L]
Teatage oma arstile, kui teie perekond/hooldaja markab, et teil tekib tung vdi iha kaituda teile
ebatavalisel viisil ja te ei suuda vastu panna tungile, soovile v6i ahvatlusele teha teatud tegevusi, mis
vdivad kahjustada teisi vdi teid ennast. Neid nimetatakse impulsikontrollihdireteks ja need vdivad
hélmata selliseid kaitumisi nagu hasartmangusdltuvus, liigsédmine vdi -kulutamine, ebanormaalselt
suur seksuaalne tung vdi seksuaalse sisuga mdotete vOi tunnete sagenemine.
Teie arst peab vdib-olla <ravimi nimetus> annust kohandama vdi ravi |6petama.



L]

Nagemise ahmastumisel v8i muude nagemisprobleemide ilmnemisel pédrduge kohe silmaarsti poole.

[]
e LOik4
[]

Teadmata (esinemissagedust saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- Tung kaituda ebaharilikul viisil: tugev aje hasartmangude mangimiseks, muutunud vai
suurenenud seksuaalhuvi, kontrollimatu Ulemaarane ostlemine v6i kulutamine, liigs6émishood
(suurte toidukoguste s66mine luhikese aja valtel) vdi kompulsiivne s66mine (s6dmine rohkem
kui tavaliselt ja rohkem, kui on vaja nalja kustutamiseks)

[-1

Aeg-ajalt: nagemise &hmastumine

Harv: sarvkesta kahjustus, sarvkesta turse, ndgemisteravuse védhenemine
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek, september 2018

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liikkmesriikide padevatele asutustele:

3. november 2018

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (muugiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

2. jaanuar 2019
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