| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto galantamino
periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgiant j turimus QTc intervalo pailgéjimo / Torsade de pointes duomenis, gautus i$ spontaniniy
atvejy prane$imy, kur galantamino sarysis su reiskiniu buvo jvertintas kaip tikétinas vienu atveju ir
jmanomas septyniais atvejais, du atvejus, aprasytus literatiiroje, mokslo Zinias apie galantamino
perdozavima ir jo cholinerginj veikimo mechanizmg (didinantj polinkj j bradikardija), PRAC mano,
kad reikia atnaujinti dabartinj jspé&jima apie Sirdies sutrikimus (preparato charakteristiky santraukos
[PCS] 4.4 skyriuje ir atitinkamuose pakuotés lapelio [PL] skyriuose) jrasant informacijg apie sgsajg su
QTec intervalo pailgéjimu / Torsade de pointes. Taigi PRAC nusprendé, kad visy vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra galantamino, informaciniai dokumentai turi bati atitinkamai pakeisti.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

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

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

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymejimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra galantamino, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei parei$kéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) 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

Sirdies sutrikimai

Dél farmakologinio poveikio cholinomimetikai gali sukelti vagotoninj poveikj Sirdies susitraukimy
dazniui jskaitant bradikardijg ir visy tipy atrioventrikulinio mazgo blokada (zr. 4.8 skyriy). Tai gali
biti labai svarbu pacientams, kuriems yra sinusinio mazgo silpnumo sindromas arba Kity
supraventrikulinio Sirdies laidumo sutrikimy, arba pacientams, vartojantiems $io ir kity vaistiniy
preparaty, kurie reik§mingai retina $irdies susitraukimus, pvz., digoksino ir (ar) beta adrenoreceptoriy
blokatoriy, deriniy arba pacientams, kuriems yra nekoreguotas elektrolity sutrikimas (pvz.,
hiperkalemija, hipokalemija).

Todél pacientams, kurie serga Sirdies ir kraujagysliy liga (pvz., netrukus po jvykusio miokardo
infarkto, naujai atsiradusio priesirdziy virpéjimo, antro arba didesnio laipsnio $irdies blokados atveju,
jeigu pasireiskia nestabilioji kriitinés angina arba stazinis $irdies nepakankamumas, ypac III-IV klasés
pagal NYHA), galantaming skirti reikia atsargiai.

Buvo gauta prane§imu apie QTc intervalo pailgéjima pacientams, kurie vartojo terapines
galantamino dozes, ir su perdozavimais susijusiu torsade de pointes pasireiskima (7r. 4.9 skyriu).
Todél pacientams, kuriems vra pailgéjes QTc intervalas, QTc intervala ilginandiais vaistiniais
preparatais gydytiems pacientams arba pacientams, kuriem jau serga su minétu sutrikimu
susijusia Sirdies liga arba yra elektrolity sutrikimu, galantamina vartoti reikia atsargiai.

Bendra placebu kontroliuojamyjy tyrimy analizé parodé tam tikry kardiovaskuliniy reiskiniy
padaznéjima Alzheimerio (Alzheimer) demencija sergantiems galantaminu gydytiems pacientams (Zr.
4.8 skyriy).

Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina prie$ vartojant X
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Prie$ pradédami vartoti X, pasakykite gydytojui, jeigu Jums yra ar buvo bet kuri i$ toliau iSvardyty
bukliy:
e Sirdies buklé (pvz., diskomfortas kriitin¢je, dazniausiai sukeltas fizinio aktyvumo, Sirdies

priepuolis (miokardo infarktas), Sirdies nepakankamumas, retas arba netolygus Sirdies
plakimas, pailgéjes QTc intervalas)

Kiti vaistai ir X
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Kai kurie vaistai gali dazninti X Salutinj poveikj. Tokie vaistai yra:
e vaistai, kurie ilgina QTc intervala




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2020 m. lapkri¢io mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2020-12-27
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2021-02-25
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazZymejimo
salygas)
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