Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje
lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjeSc¢e o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
amantadin, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na dostupne podatke o suicidalnoj ideaciji i pokusaju samoubojstva / pocdinjenom
samoubojstvu iz prijava slucajeva, ukljucujuci slucajeve s bliskom vremenskom povezanoséu i
pozitivnim dechallenge-om, PRAC smatra da je potrebno na odgovarajuci nacin izmijeniti informacije o
lijeku za lijekove koji sadrze amantadin.

Potrebno je azurirati dio 4.4. sazetka opisa svojstava lijeka kako bi se dodalo (Laboratoire i Hikma) ili
izmijenilo (Alliance, Novartis i Hexal) upozorenje / mjera opreza koje se odnosi na suicidalnost. Uputu
o lijeku potrebno je azurirati u skladu s tim.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za amantadin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) amantadin nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan
i podebljan, izbrisani tekst je preertar)

Sazetak opisa svojstava lijeka

e Dio 4.4.
Sljedece upozorenje potrebno je dodati (Laboratoire i Hikma) / izmijeniti (Alliance, Novartis i Hexal):

Potrebno je pratiti bolesnike kako bi se uodili znakovi suicidalne ideacije i ponasanja te po
potrebi zapoceti lijecenje. Bolesnike (i hjegovatelje bolesnika) treba savjetovati da potraze

lijecnicki savjet ako se pojave bilo kakvi znakovi suicidalne ideacije ili ponasanja.

< Potrebno je zadrZati postojeéi savjet da bi recept trebao biti napisan na najimaniju koli¢inu. >

Uputa o lijeku

e Dio 2.
Pododjeljak: Upozorenja i mjere opreza

Tijekom I|]ecen]a amantadlnom |gr|]avI]en| su sIuca]ew suicidalnih misli i radml (mlsll o

samoubojstvo, ili ste to pokusali, odmah se obratite svom lije¢niku.




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a: Sastanak CMDh-a u rujnu 2024.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim 4. studenoga 2024.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama Clanicama 2. sijeCnja 2025.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




