1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos koévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az amantadinra vonatkozé
id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A jelentési idGszak alatt stilyos impulzuskontroll-zavarokra (ICD) vonatkozé bejelentések érkeztek.
Ezek a Parkinson-kér (PD) sulyos szévodményeként névekv6 aranyban észlelt jelenségek, melyek a
betegek akar 20%-anal el6fordulnak a korlefolyas soran. Ugyanakkor az amantadin képes
megalapozott mechanizmussal impulzuskontroll-zavarok kivaltasara, ezért javasolt, hogy az dsszes
amantadin-tartalmua készitmény alkalmazasi el6irdsanak 4.4 és 4.8 pontjat kiegészitsék az
"Impulzuskontroll-zavar"-ral.

Az amantadinnal folytatott kezelés soran el6fordulé szembetegségek és szemészeti tiinetek jelentett
esetei és kézleményei elegendd bizonyitékot szolgaltattak arra, hogy a kapcsol6dé mellékhatasok,

példaul a homalyos latas, a szaruhartya-1ézi6 stb. felsorolasra keriiljenek az alkalmazasi elGirdsban.
Ezenkivil a homalyos latas el6fordulasakor érvényes altalanos figyelmeztetés is feltiintetésre kerdlt.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kévetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az amantadinra vonatkozé tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az
amantadin hatéanyagot tartalmazé gydgyszer(ek) el6ny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, amantadint
tartalmazé gydégyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak médositasai



A kiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend6 moédositasok (az Uj szoveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eldiras
- 4.4 pont
A figyelmeztetéseket az alabbiak szerint fel kell tintetni vagy feldl kell vizsgalni:

L1

"Impulzuskontroll-zavarok

A betegeknél rendszeresen figyelni kell, nem alakulnak-e ki impulzuskontroll-zavarok. A betegek és
gondozoéik figyelmét fel kell hivni arra, hogy az impulzuskontroll-zavarok viselkedési tinetei, példaul
koros jatékszenvedély, fokozott libidd, hiperszexualitas, kényszeres koltekezés vagy vasarlas, falasi
zavar és kényszeres evés eléfordulhatnak a dopaminerg hatasu készitményekkel — koztik a (z)
<készitmény neve>-val/-vel — kezelt betegeknél. A fenti tiinetek jelentkezésekor megfontolando a
dozis csokkentése vagy fokozatos elhagyasa.”

L1

"Amennyiben homalyos latas vagy egyéb latasproblémak jelentkeznek, a szaruhartya-6déma kizarasa
céljabol szemész szakorvos véleményét kell kérni. Ha a szakorvos szaruhartya-o6démat allapit meg, az
amantadin-kezelést le kell allitani."

- 4.8 pont

Az alabbi mellékhatast fel kell tintetni a Pszichiatriai kérképek szervrendszeri csoportban "nem ismert
(a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)" gyakorisaggal:

Impulzuskontroll-zavarok

Koros jatékszenvedély, fokozott libidd, hiperszexualitas, kényszeres koltekezés vagy vasarlas, falasi
zavar és kényszeres evés elbfordulhatnak dopaminerg hatdsu készitményekkel — koztuk a (z)
<készitmény neve>-val/-vel — kezelt betegeknél (lasd 4.4 pont).

Az alabbi mellékhatasokat fel kell tiintetni a Szembetegségek és szemészeti tinetek
szervrendszeri csoportban a megfelel6 gyakorisaggal, az aldbbiak szerint:

Nem gyakori: homalyos latas

Ritka: szaruhartya-lézi6, példaul pontszerii subepithelialis homalyok, melyek dsszefliggésben allhatnak
feluletes pontszer(i keratitisszel, cornealis epithelialis 6démdval és jelentdsen csékkent latasélességgel.

Betegtajékoztatd

e 2. pont:
L1
Tdjékoztassa kezelBorvosat, ha On vagy csaladja/gondozéja azt tapasztalja, hogy On sirgeté
késztetést vagy vagyat érez arra, hogy Ont8l szokatlan médon viselkedjen, és On nem tud ellenallni a
késztetésnek, az 6sztonnek vagy a csabitasnak, ami arra iranyul, hogy bizonyos cselekedeteket
végrehajtson, amelyek Onre vagy masokra nézve artalmasak lehetnek. Ezeket impulzuskontroll-
zavaroknak nevezik. Olyan magatartasformak tartoznak ide, mint a szerencsejaték-fiiggdség, tulzott



ételfogyasztas vagy kéltekezés, rendellenesen erbs szexualis késztetés, vagy a szexualis tartalmu
gondolatok vagy érzések feler6sodése.

El6fordulhat, hogy kezelborvosanak mddositania kell vagy le kell allitania a (z) <készitmény neve>
adagjat.

L1

Amennyiben homalyos latas vagy egyéb latasproblémak jelentkeznek, haladéktalanul forduljon
szemész szakorvoshoz.

L]

e 4. pont:
[]

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):

- Szokatlan viselkedésre irdnyuld slirget6 késztetés — erls késztetés tulzott jatékszenvedély,
megvaltozott vagy fokozott szexudlis érdekl6dés, nem kontrolldlhatd, tllzott vasarlas vagy
koltekezés, falasi zavar (nagy mennyiségl étel gyors elfogyasztasa) vagy kényszeres evés (a
normalisnal nagyobb mennyiségd, illetve az éhség csillapitasahoz sziikséges mennyiséget
meghaladd mennyiségli étel elfogyasztasa)

L1

Nem gyakori: homalyos latas

Ritka: szaruhartya-sérulés, szaruhartya-vizenyd, csékkent latasélesség



111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. szeptemberi CMDh Ulés

Az éallaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2018. november 3.

Az éallaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benydjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2019. januar 2.
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