I. melléklet

Tudomainyos kiovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a galantaminra vonatkozo
iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos
kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a QTc-megnyulassal / torsade de pointes ritmuszavarral kapcsolatos spontén esetjelentésekbol
rendelkezésre all6 adatokra, ahol a galantamin és az esemény kozotti dsszefliggést egy esetben
valoszintsithetdnek és hét esetben lehetségesnek értékelték, valamint két, a szakirodalombdl szarmazo
esetismertetésbdl szarmazo adatokra, a galantamin-tuladagolasra és a kolinerg mechanizmusra (ami noveli
a bradycardia-hajlamot) vonatkozé ismeretek alapjan a PRAC véleménye az, hogy a szivbetegségre
vonatkozo, jelenlegi figyelmeztetést (alkalmazasi el6iras 4.4 pont, valamint a betegtajékoztaté megfeleld
részei) indokolt frissiteni, és ki kell egésziteni a QTc-megnyulasra / torsade de pointes-re vonatkoz6
szoveggel. A Farmakovigilancia kockéazatértékeld bizottsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
galantamint tartalmazo 6sszes készitmény kiséréiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A galantaminra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
galantamin hatdanyagot tartalmazo6 gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit maddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, galantamint
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras
targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmez6/forgalomba
hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozd pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj sz6veg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athézva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.4 pont

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

Farmakologiai hatasuk miatt a kolinomimetikumoknak vagoténias hatasuk lehet a szivritmusra (beleértve
a bradycardiat és az atrioverticularis blokk minden tipusat (lasd 4.8. pont). Ennek a hatasnak a lehetésége
kilondsen fontos lehet azon betegek esetében, akiknek ,,sick sinus szindrdméajuk” vagy egyéb
supraventricularis vezetési zavaruk van, tovabba azoknal, akik egyidejlileg olyan gyogyszert szednek, ami
jelentdsen csokkenti a szivfrekvenciat, mint példaul a digoxin és a béta-blokkolok, illetve akiknél
korrigalatlan elektrolitzavar (hyperkalemia, hypokalaemia) all fenn.

Ezért elovigyazatossag sziikséges, ha a galantamint sziv-érrendszeri betegségben szenveddknek adjak, pl.
kozvetleniil a szivinfarktus utani idészakban, Gjonnan jelentkez6 pitvarfibrillacio, masod- vagy magasabb
fokl AV-blokk esetében, instabil angina pectoris vagy congestiv szivelégtelenség fennallasakor,
kuléndsen NYHA besorolas szerinti 111-1V, osztalyba tartozé betegek esetén.

A galantamin terapias ddzisai mellett beszamoltak QTc-megnyulasroél, valamint tiladagolassal
Osszefliggésben torsade de pointes tipusu ritmuszavarrdl (lasd 4.9 pont). A galantamint ezért
ovatosan kell alkalmazni olyan betegeknél, akiknél a QTc-szakasz megnyult, tovabbba olyan
betegeknél, akiket a QTc-szakaszt befolyasolé gyoqgyszerekkel kezelnek, vagy akiknél relevans
szivbetegség vagy elektrolitzavar all fenn.

Galantaminnal kezelt, Alzheimer-demenciés betegekkel végzett placebokontrollos vizsgélatok
metaanalizisekor bizonyos cardiovascularis mellékhatasok fokozott gyakorisagu eléfordulasat figyelték
meg (lasd 4.8. pont).

Betegtajékoztato

2. Tudnivalok az X szedése elott

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Mielstt On szedni kezdené az X-et, kezeldorvosanak tudnia kell, ha Onnél fennallnak a kovetkezok, vagy
valaha fennalltak azok:

o szivbetegseg (pl.: gyakran fizikai tevekenyseg altal kivaltott mellkasi panasz, szivinfarktus,
szivelégtelenség, lassu- vagy szabalytalan szivverés, megnyult QTc-szakasz),

Egyéb gyogyszerek és az X
Feltétlentil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyodgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl,

Bizonyos gydgyszerek nagyobb val6szintiséggel okozhatnak mellékhatasokat az X-et szedé embereknél.
Ezek kozé tartozik:

e a QTc-szakaszt befolyasold gydgyszerek
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2020. novemberi CMDh (ilés

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyuijtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

Az &llaspont leforditott mellékleteinek a 2020. 12. 27.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsadgokhoz:
Az &llaspont 2021. 02. 25.




	I. melléklet
	Tudományos következtetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintő módosítások indoklása
	A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintő módosítások indoklása
	II. melléklet
	A nemzeti szinten engedélyezett gyógyszer(ek) kísérőiratainak módosításai
	III. melléklet
	Ütemterv az álláspont végrehajtásához

