I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par amantadina periodiski atjaunojamiem drosuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.
Nemot véra pieejamos datus par pasnavibas domam un pasnavibas méginajumu/pabeigtu pasnavibu,

kas iegiti no gadijumu zinojumiem, tostarp ar ciesu saistibu laika un pozitivu reakciju uz zalu
lietoSanas partraukSanu, PRAC uzskata, ka attiecigi jagroza amantadinu saturoSo zalu informacija.

Zalu apraksta 4.4. apakSpunkta atjauninasana, lai pievienotu (Laboratoire un Hikma) vai grozitu
(Alliance, Novartis un Hexal) bridinajumu/piesardzibas pasakumus attieciba uz domam par pasnavibu.
Attiecigi ir jaatjaunina lietoSanas instrukcija.

Cilvekiem paredzéto zalu savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDHh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparejiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par amantadinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kas satur amantadinu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit regdistracijas apliecibas(-u) nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

e 4.4, apaksSpunkts
Japievieno $ads bridinajums (Laboratoire un Hikma)/grozits (Alliance, Novartis un Hexal):

Arstésanas ar amantadinu laika ir zinots par pasnavniecisku domu un uzvedibas gadijumiem.
Pacienti janovéro, vai nerodas pasnavnieciskas domas un uzvedibas pazimes, un péc
vajadzibas jauzsak arstéSana. Pacientiem (un pacientu apriipétajiem) jaiesaka meklét
medicinisko palidzibu, ja paradas pasnavniecisku domu vai uzvedibas pazimes.

Jasaglaba sp&ka esosais ieteikums, ka receptém jabit rakstitam vismazakajam daudzumam. >

LietoSanas instrukcija

e 2. punkts
Apakspunkts: Bridinajumi un piesardziba lietosana

Arstésanas ar amantadinu laika ir zinots par Qasnavnleask am domam un darbibam. Ja Jums




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana CMDh sanaksme 2024. gada septembri

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana 2024. gada 4. novembris
valstu kompetentajam iestadéem:

VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 2025. gada 2. janvaris
(registracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):




