I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto amantadino,
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados:

Ataskaitiniu laikotarpiu buvo gauta svarbiy pranesimy apie impulsy kontrolés sutrikimus (IKS). Jie yra
sunkds ir vis dazniau pripazjstami Parkinsono ligos komplikacija, kuri pasireiskia iki 20 % pacienty jy
ligos laikotarpiu. Vis délto, egzistuoja tikétinas mechanizmas, kad impulsy kontrolés sutrikimus sukelia
amantadinas ir todél visy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra amantadino, preparato charakteristiky
santrauky (PCS) 4.4 ir 4.8 skyrius rekomenduojama papildyti ,Impulsy kontrolés sutrikimu®.

Akiy sutrikimy atvejai, apie kuriuos pranesta, ir publikacijos apie Siuos sutrikimus, nustatytus gydant
amantadinu, suteiké pakankamai akivaizdziy duomeny apie giminingas nepageidaujamas reakcijas,
pvz., nerySky matyma, ragenos pazeidima ir kt., kad jos bty iSvardytos PCS. Be to, jrasytas ir bendro
pobidzio jspéjimas dél nerySkaus matymo.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél amantadino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra amantadino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasillyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparatuy, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra amantadino, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | S CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

- 4.4 skyrius

Turi blti jrasyti arba perziGréti jspé&jimai, kuriuos reikia iSdéstyti taip:
[-1]

Impulsy kontrolés sutrikimai

Pacientai turi biti reguliariai stebimi del impulsy kontrolés sutrikimy vystymosi. Pacientus ir jy globéjus
reikia jspéti, kad pacientams, vartojantiems vaistiniy preparaty, kuriems biddingas dopaminerginis
poveikis, jskaitant <vaistinio preparato pavadinimas>, gali pasireiksti impulsy kontrolés sutrikimai,
jskaitant priklausomybe nuo losimy, padidéjusj seksualinj potraukj, hiperseksualuma, kompulsyvy
potraukj iSlaidauti ar apsipirkti, priepuolinj persivalgymga ir nuolatinj norg valgyti. Jei atsiranda tokiy
simptomy, reikia apsvarstyti, ar nevertéty sumazinti doze arba nutraukti gydyma palaipsniui maZinant
doze.*

[-1

.Jei pasireiskia neryskus matymas arba kiti regéjimo sutrikimai, reikia kreiptis j oftalmologq, kad baty
atmesta ragenos edema. Jei diagnozuojama ragenos edema, gydymg amantadinu reikia nutraukti.”

- 4.8 skyrius

Organy sistemos klaséje ,Psichikos sutrikimai®, skyrelyje arba skiltyje ,,Daznis nezinomas (negali bti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis)" turi biti jrasyta Si reakcija:

Impulsy kontrolés sutrikimai

Pacientams, vartojantiems vaistiniy preparaty, kuriems biadingas dopaminerginis poveikis, jskaitant
<vaistinio preparato pavadinimas>, gali pasireiksti priklausomybé nuo losimy, padidéjes seksualinis
potraukis, hiperseksualumas, kompulsyvus potraukis iSlaidauti ar apsipirkti, priepuolinis persivalgymas
ir nuolatinis noras valgyti (Zr. 4.4 skyriy).

Organy sistemos klaséje ,,Akiy sutrikimai™ turi bati jrasytos toliau iSvardytos nepageidaujamos
reakcijos, nurodant atitinkama daznij:

NedaZnas: nerySkus matymas

Retas: ragenos pazeidimas, pvz., taskinis poepitelinis drumstumas, kuris gali biiti susijes su pavirsiniu
taskiniu keratitu, ragenos epitelio edema ir Zenkliai sumazéjes regéjimo astrumas.

Pakuotés lapelis

e 2 skyrius:
L]
Pasakykite savo gydytojui, jei Jis arba Jisy Seimos narys ar globéjas pastebéjo, kad Jums vystosi
poreikis arba nenumaldomas noras elgtis taip, kaip Jums nejprasta, ir Jus negalite atsispirti impulsui,
potraukiui arba pagundai uzsiimti tam tikra veikla, kuri Jums arba kitiems gali pakenkti. Tai vadinama
impulsy kontrolés sutrikimais ir tai gali bati toks elgesys kaip priklausomybé nuo loSimy, besaikis



valgymas arba iSlaidavimas, nenormaliai stiprus lytinis potraukis arba padaznéjusios su lytiniais
santykiais susijusios mintys ar pojaciai.

Juasy gydytojui gali prireikti pakeisti vaisto doze arba nutraukti <vaistinio preparato pavadinimas>
vartojimg.

[-1]
Jei pasireiské neryskus matymas arba kiti regéjimo sutrikimai, nedelsdami kreipkités | akiy gydytoja.

L1

e 4 skyrius:
L]

Daznis neZinomas (negali biti apskailiuotas pagal turimus duomenis):

- Nenumaldomas noras nejprastai elgtis — stiprus impulsas be saiko losti, pakites arba padidéjes
lytinis potraukis, nekontroliuojamas besaikis apsipirkimas arba iSlaidavimas, priepuolinis
persivalgymas (kai per trumpg laikq suvalgoma daug maisto) arba nuolatinis noras valgyti (kai
suvalgoma daugiau maisto negu jprastai ir daugiau nei reikia numalsinti alkj)

L]

NedaZnas: nerysSkus matymas

Retas: ragenos pazeidimas, ragenos edema, sumazéjes regos astrumas



111 priedas

Registracijos pazyméjimo (-y) galiojimo salygos



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2018 m. rugséjo meén. CMD(h) posedis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. lapkricio 3 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2019 m. sausio 2 d.
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