I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-uy) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas j praneSimy apie individualius savizudisky minciy, bandymy nusizudyti ir (arba) jvykdyty
savizudybiy atvejus duomenis, jskaitant glaudaus rysio laiko poZzitiriu atvejus ir teigiamus vartojimo
nutraukimo rezultatus, PRAC laikosi nuomonés, kad reikéty atitinkamai i§ dalies pakeisti vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra amantadino, informacinius dokumentus.

Atnaujinti Preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriy, jrasant (,,Laboratoire* ir ,,Hikma‘) arba
pakeiciant (,,Alliance®, ,,Novartis* ir ,,Hexal) jspéjima ir (arba) atsargumo priemones dél suicidiSkumo.
Atitinkamai atnaujinamas pakuotés lapelis.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas
Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél amantadino, CMD(h) laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy)

preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra amantadino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su sglyga, kad
bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD((h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-y) preparato (-y)
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

e 4.4 skyrius
Reikia jrasyti §j jspé&jima (,,Laboratoire ir ,,Hikma®) ir (arba) i$ dalies jj pakeisti (,,Alliance®, ,,Novartis* ir
,,Hexal“):

Taikant gydyma amantadinu, gauta prane§imu apie savizudi§ky mindiu ir elgesio atvejus. Reikia
stebéti, ar pacientams nepasireiskia saviZzudiSky minéiu ir elgesio poZymiu, ir prireikus skirti
gydyma. Pacientus (ir juos slaugancius asmenis) reikia informuoti apie tai, kad, pastebéje
savizudiSky minciy ir elgesio poZymiy, jie turi kreiptis pagalbos j gvdvtoja.

<Esamqg rekomendacijq, kad receptai turi buti iSrasomi maZiausiam vaistinio preparato kiekiui, reikia
palikti.>

Pakuotés lapelis

e 2 skirsnis
Poskirsnis: Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Taikant gydvma amantadinu, gauta praneSimu apie savizudi§Sku min¢iu ir elgesio atvejus. Jeigu
turite minciu apie saves zalojima arba saviZzudvbe, nedelsdami kreipkités j savo gvdytoja.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2024 m. rugsé€jo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2024 m. lapkricio 4 d.

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

2025 m. sausio 2 d.




