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Tieteelliset paatelmét ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ld&keturvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt galantamiinia koskevista méaréaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paatelmét
ovat seuraavat:

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea katsoo QTc-ajan pidentymistd / torsade de

pointes -takykardiaa koskevista spontaaniraporteista, joissa syy-yhteys galantamiinin ja tapahtuman
valilla arvioitiin yhdessa tapauksessa todennakdiseksi ja seitsemassa tapauksessa mahdolliseksi,
kahdesta kirjallisuudessa raportoidusta tapauksesta, galantamiinin yliannosta koskevista tiedoista seka
kolinergisesta mekanismista (joka lisaa alttiutta bradykardiaan) saatavissa olevien tietojen perusteella,
ettd tdmanhetkiseen sydédnsairauksia koskevaan varoitukseen (valmisteyhteenvedon kohdassa 4.4 ja
vastaavissa kohdissa pakkausselosteessa) on aiheellista lisatd QTc-ajan pitenemisté / torsade de
pointes -takykardiaa koskeva varoitus. Laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea siten paattelee, etta
kaikkien galantamiinia siséltavien valmisteiden valmistetiedot pitad péivittad vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé (CMDh) on yhta mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Galantamiinia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, ettd galantamiinia
sisaltdvien ladkevalmisteiden hy6ty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, etta tdman yksittdisen maaraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on talla hetkella hyvaksytty
muitakin galantamiinia siséltavia ldakevalmisteita tai jos niita kasitelladn tulevissa
hyvaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita/hakijaa/myyntiluvan haltijoita
ottamaan tdman CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on ylivivatty)

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.4
Syddnsairaudet

Farmakologisen vaikutustapansa vuoksi kolinomimeeteilla voi olla vagotonista vaikutusta sydamen
syketiheyteen, bradykardia ja minka tahansa tyyppinen eteis-kammiosolmukkeen katkos mukaan
lukien (ks. kohta 4.8). Tdméan vaikutuksen mahdollisuus voi olla erityisen merkittavé potilailla, joilla
on sairas sinus -oireyhtyma tai jokin muu supraventrikulaarinen johtumishdirio tai jotka kayttavéat
samanaikaisesti syddmen syketiheyttd huomattavasti hidastavia ladkkeitd kuten digoksiinia tai
beetasalpaajia tai joilla on korjaantumaton elektrolyyttitasapainon héirio (esim. hyperkalemia,
hypokalemia).

Téaman vuoksi on noudatettava varovaisuutta annettaessa galantamiinia potilaille, joilla on
kardiovaskulaarisairaus, esim. heti sydaninfarktin jalkeen, askettain ilmenneen eteisvarinén, toisen tai
korkeamman asteen johtumishdairion, huonossa hoitotasapainossa olevan rasitusrintakivun, tai
kongestiivisen sydamen vajaatoiminnan, erityisesti NYHA-luokituksen tasot 111-1V, yhteydessa.

Galantamiinia hoitoannoksina kayttaneilla potilailla on raportoitu OTc-ajan pitenemista ja
yliannosten yhteydessa torsade de pointes -takykardiaa (ks. kohta 4.9). Galantamiinin kdytdssa
pitda siksi olla varovainen, jos potilaalla on pidentynyt OTc-aika, potilas kdyttaa QTc-aikaan
vaikuttavia laakkeita tai jos potilaalla on ennestddn oleellinen sydansairaus tai
elektrolyyttihairidita.

Alzheimerin tautiin liittyvaa dementiaa sairastavilla ja galantamiinilla hoidetuilla potilailla tehtyjen
lumel&ékekontrolloitujen tutkimusten yhteisanalyysissa havaittiin erdiden kardiovaskulaaristen
haittavaikutusten esiintyvyyden lisdantyneen (ks. kohta 4.8).

Pakkausseloste

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat X-valmistetta

Varoitukset ja varotoimet

Ennen kuin aloitat X-valmisteen kayton, la&kérin pité tietdd, jos sinulla on tai on joskus ollut jokin
seuraavista:

e sydansairaus (kuten usein rasituksesta aiheutuvia epdmukavia tuntemuksia rintakehassé,
sydénkohtaus, syddmen vajaatoiminta, hidas tai epasdannoéllinen syddmen syke, pidentynyt

QTc-aika)

Muut ld8kevalmisteet ja X
Kerro l&&kaérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet &skettdin kayttanyt tai saatat
kayttda muita ladkkeita.

Jotkut l4&kkeet saattavat lisatd haittavaikutusten todennakdisyyttd X-valmisteen kayton aikana.
Téllaisia 1a8kkeité ovat:
e QTc-aikaan vaikuttavat ladkkeet
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous marraskuu 2020

Lausunnon liitteiden kdannosten toimittaminen 27.12.2020
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytantédnpano 25.02.2021
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):
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