I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a amantadinre vonatkozo
id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékels jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve az 6ngyilkossagi gondolatokra és az 6ngyilkossagi kisérletekre/befejezett
ongyilkossagra vonatkozdan az esetbejelentésekbdl rendelkezésre allé adatokat, beleértve a szoros
id6beli kapcsolat és a pozitiv de-challenge eseteit is, a PRAC ugy véli, hogy az amantadint tartalmazé
készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen mddositani kell.

Az alkalmazasi elGiras 4.4. pontjanak frissitése az 6ngyilkossagra vonatkozé
figyelmeztetés/eldvigyazatossag beillesztése (Laboratoire és Hikma) vagy mddositasa (Alliance,
Novartis és Hexal) céljabdl. A betegtajékoztatot ennek megfeleléen moédositjak.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érintéo modositasok indoklasa
Az amantadinre vonatkozd tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a

flukonazol hatdéanyagot tartalmazé gydgyszer(ek) eldny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen médositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a moédositdsat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak moédositasai



A kiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj széveg alahdzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szOveg dthtizva)

”wr

Alkalmazasi eldiras

e 4.4 pont
A kovetkez6 figyelmeztetést kell beilleszteni (Laboratoire és Hikma)/maddositani (Alliance, Novartis és
Hexal):

Az amantadinnel végzett kezelés soran ongyilkossagi gondolatok és ongyilkos viselkedés
eseteirol szamoltak be. A betegeknél figyelni kell az 6ngyilkossagi gondolatok és 6ngyilkos

viselkedés jeleit, és sziikséq szerint kezelést kell kezdeményezni. A betegeknek (és a betegek

gondozdinak) azt kell tanacsolni, hogy amennyiben 6ngyilkossagi gondolatok vagy 6ngyilkos
viselkedés jelei jelentkeznek, azonnal forduljanak orvoshoz.

< Meg kell tartani azt a meglévé tandcsot, hogy a a legkisebb mennyiséget kell felirni. >

Betegtajékoztato

e 2. pont
Alszakaszok: Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az amantadinnel végzett kezelés soran ongyilkossagi gondolatok és ongyilkos viselkedés

eseteirdl szamoltak be. Ha 6nkarosité vagy 6ngyilkossagi gondolatai vannak, illetve

megkisérel kart tenni magaban vagy éngyilkossagot kisérel meg, azonnal forduljon
kezeléorvosahoz.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2024. szeptemberi CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2024. november 4.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtdsa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2025. januar 2.




