Prilog I.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvje$¢e o ocjeni periodickog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
galantamin, znanstveni zakljuéci su sljededi:

S obzirom na dostupne podatke o produljenju QTc intervala / torsade de pointes iz spontano prijavljenih
slucajeva u kojima je povezanost izmedu galantamina i dogadaja ocijenjena kao vjerojatna u jednom
slu¢aju te moguca u sedam sluéajeva, dva prijavljena slucaja iz literature te saznanja o predoziranju
galantaminom i kolinergickom mehanizmu (koji povecéava sklonost bradikardiji), PRAC smatra da je
potrebno azurirati postojeée upozorenje o sréanim poremecajima (dio 4.4 sazetka opisa svojstava lijeka i
odgovaraju¢i dijelovi upute o lijeku) dodavanjem teksta o produljenju QTc intervala / torsade de pointes.
PRAC je stoga zakljucio da je informacije o lijeku za sve lijekove koji sadrZe galantamin potrebno na
odgovarajuéi nacin izmijeniti.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zakljuccima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

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

StajaliSte je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u sklopu
ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporuéio da drzave ¢lanice i podnositelji zahtjeva/nositelji
odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo stajaliste CMDh-a za
dodatne lijekove koji sadrze galantamin trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti predmetom buduceg
postupka odobravanja u EU-u.



Prilog I1I.

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, obrisani tekst je preertan)
SaZetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.4

Srcani poremecaji

Zbog farmakolo3kog djelovanja kolinomimetika, moguéi su njihovi vagotoni¢ni u¢inCi na sréanu
frekvenciju, Sto ukljucuje bradikardiju i sve vrste bloka atrioventrikulskog ¢vora (vidjeti dio 4.8).
Moguénost nastupa tih u¢inaka moZe biti osobito vazna za bolesnike sa ,,sindromom bolesnog sinusnog
¢vora® ili drugim poremecajima supraventrikularne sréane provodljivosti, bolesnika istodobno lije¢enih
lijekovima koji znacajno usporavaju sréanu frekvenciju, kao Sto su digoksin i beta blokatori, ili bolesnika s
nekorigiranim poremecajem elektrolita (npr. hiperkalijemijom, hipokalijemijom).

Stoga je potreban oprez kad se galantamin primjenjuje bolesnicima s kardiovaskularnim bolestima, npr.
odmah nakon infarkta miokarda ili kod novonastale fibrilacije atrija, sr¢anog bloka drugog ili viseg
stupnja, nestabilne angine pektoris ili kongestivnog zatajenja srca, osobito stupnja Il — IV prema NYHA
klasifikaciji.

Prijavljeni su slu¢ajevi produljenja QTc intervala u bolesnika lije¢enih terapijskim dozama
galantamina te sluéajevi torsade de pointes povezani s predoziranjem (vidjeti dio 4.9). Galantamin
stoga treba primjenjivati uz oprez u bolesnika s produljenjem QTc intervala, onih lije¢enih
lijekovima koji utje¢u na QTc interval ili bolesnika s relevantnom otprije postoje¢om sréanom
boleséu ili poremeéajem elektrolita.

Prema analizi objedinjenih podataka iz placebom kontroliranih ispitivanja provedenih u bolesnika s
Alzheimerovom demencijom lijeCenih galantaminom, opaZena je poveéana incidencija odredenih Stetnih
kardiovaskularnih dogadaja (vidjeti dio 4.8).

Uputa o lijeku
2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati X

Upozorenja i mjere opreza
Prije nego 8to uzmete X, Vas lije¢nik mora znati imate li ili ste ikada imali bilo 3to od sljedecega:

e sréanu bolest (kao $to su nelagoda u prsnom ko$u éesto uzrokovana tjelesnom aktivno$céu, sréani
udar, zatajivanje srca, usporeni ili nejednaki otkucaji srca, produljen QTc interval)

Drugi lijekovi i X
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Neki lijekovi mogu poveéati vijerojatnost nastupa nuspojava u osoba koje uzimaju X. Oni ukljucuju:
¢ lijekove koji utje¢u na QTc interval
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Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalita

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u studenome 2020.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim 27. prosinca 2020.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajaliSta u drzavama clanicama (nositelj | 25. veljace 2021.
odobrenja za stavljanje lijeka u promet predaje
izmjenu):
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