I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiligilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

Arvestades suitsidaalsete motete ja suitsiidikatse / I0puleviidud suitsiidide kohta olemasolevaid
andmeid, mis on esitatud juhtumiaruannetes, sealhulgas ldhedase ajalise seose ja kdrvaltoimete
taandumise juhtumeid parast ravi [Opetamist (positive de-challenge), on ravimiohutuse riskihindamise
komitee arvamusel, et amantadiini sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Ravimi omaduste kokkuvdtte 18igu 4.4 ajakohastamine, et lisada (Laboratoire ja Hikma) vdi muuta
(Alliance, Novartis ja Hexal) hoiatust/ettevaatust seoses suitsidaalsusega. Pakendi infolehte
uuendatakse vastavalt.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm komitee (Uldiste teaduslike
jareldustega ja soovituse alustega.

Miiligiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused

Amantadiinii kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et amantadiini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse kavandatud muudatused.

Inimravimite komitee soovitab muuta matgiloa (mudgilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiligiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst fabikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

e LOik4.4
Jargmine hoiatus tuleb lisada (Laboratoire ja Hikma) / muuta (Alliance, Novartis ja Hexal):

Amantadiiniga ravi ajal on teatatud suitsidaalsete motete ja kditumise juhtudest. Patsiente
tuleb jilgida suitsidaalsete motete ja kditumise ndhtude suhtes ning vajaduse korral alustada

ravi. Patsiente (ja nende hooldajaid) tuleb teavitada, et nad podrduksid suitsidaalsete motete
ja kditumise ndhtude ilmnemisel arsti poole.

< Tuleb séilitada olemasolev soovitus, et viikseima koguse jaoks tuleb kirjutada retseptid. >

Pakendi infoleht

e LoOik2
Alaldik Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Amantadiiniga ravi ajal on teatatud enesetapu motetest ja kditumisest. Kui teil on
enesekahjustamise voi enesetapu motteid voi katseid, poorduge viivitamatult oma arsti
poole.



III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek: september 2024

Seisukoha lisade tolgete edastamine
liikmesriikide padevatele asutustele:

4. november 2024

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

2. jaanuar 2025




