I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par galantamina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra pieejamos datus par QTc intervala pagarinasanas/Torsades de pointes gadijumiem, kas min&ti
spontanajos zinojumos, kuros saistiba starp galantamina lietoSanu un attiecigo notikumu viena gadijuma ir
noverteta ka varbut€ja un septinos gadijumos ka iesp&jama, divos literatiira aprakstitos gadijumos, ka art
informaciju par galantamina pardozeésanas gadijumiem un ta holinergisko darbibas mehanismu (kas
palielina noslieci uz bradikardiju), PRAC uzskata, ka obligati jaatjaunina ZA 4.4. apak$punkta un
attiecigajas LI dalas paslaik noraditais bridinajums par sirdsdarbibas traucgjumiem, tam pievienojot tekstu
par QTc intervala pagarinasanas/Torsades de pointes iesp&jamibu. Tadgjadi PRAC secina, ka atbilstosi
jagroza informacija par visam galantaminu saturo$am zalem.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par galantaminu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu galantaminu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért&jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur galantaminu, vai tadas tiks registrétas
nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
Ipasniekiem nemt véra o CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)
Zalu apraksts

. 4.4. apakSpunkts

Sirds funkcijas traucéjumi

Farmakologiskas iedarbibas dél holinomimétiskajiem lidzekliem var bt vagotoniska ietekme uz
sirdsdarbibas atrumu, ieskaitot bradikardiju un visu veidu atrioventrikulara mezgla blokades (skatit

4.8. apakspunktu). Sada iesp&jama iedarbiba var bat ipasi nozimiga pacientiem ar sinusa mezgla vajuma
sindromu vai citiem supraventrikulariem sirds impulsu parvades trauc&jumiem, ka ari pacientiem, kuri
vienlaikus lieto zales, kas ieveérojami palénina sirdsdarbibu, pieméram, digoksinu un béta blokatorus, vai
pacientiem ar nekorigétiem elektrolitu lidzsvara trauc€jumiem (pieméram, hiperkaliémiju vai
hipokalieémijuy).

Tadel, lietojot galantaminu pacientiem ar kardiovaskularam slimibam, pieméram, tiilit€ja p&cinfarkta
perioda, pacientiem ar pirmreiz&ju priek§kambaru mirdz&Sanu, otras pakapes vai smagaku sirdsdarbibas
blokadi, nestabilu stenokardiju vai sastréguma sirds mazspéju, ipasi ar 111-1V funkcionalas klases sirds
mazspé&ju péc NYHA klasifikacijas, jaievéro piesardziba.

Ir zinots par QTc intervala pagarinasanos pacientiem, kuri lietojusi galantaminu terapeitiskas
devas un Torsades de pointes gadijumiem saistiba ar galantamina pardozéSanu (skatit

4.9. apakSpunktu). Tadél galantamins piesardzigi jalieto pacientiem ar pagarinatu QTc intervalu

pacientiem, Kuri tiek arstéti ar zalem, kas ietekmeé QTc intervalu, ki ari pacientiem ar butiskam jau
esoSam sirds slimibam vai elektrolitu lidzsvara traucéjumiem.

Saskana ar apvienotajiem analiZzu rezultatiem, kas ar placebo kontrol&tos p&tijumos iegiiti par pacientiem,
kuru Alcheimera demence tika arstéta ar galantaminu, ir noverota palielinata noteiktu kardiovaskularu
nevélamu blakusparadibu sastopamiba (skatit 4.8. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms X lietoSanas

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms uzsakat X lietoSanu, Jusu arstam jazina, vai Jums ir vai ir bijis kads no turpmak mingtajiem
stavokliem:

o sirdsdarbibas trauc&jumi (pieméram, diskomforta sajtta kriitis, biezi péc fiziskas aktivitates,
sirdslekme, sirds mazspgja, Iéna vai neritmiska sirdsdarbiba vai pagarinats QTc intervals).

Citas zales un X
Pastastiet savam arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, p&€dgja laika esat lietojis vai
varetu lietot.

Dazas ziles X lietotajiem var palielinat blakusparadibu iesp&jamibu. Sadas zales ir:
o zales, kas ietekmé QTc intervalu.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2020. gada novembra CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nostitisana valstu | 27/12/20201
kompetentajam iestadém
VienoS§anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 25/02/2021

(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)
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