Anness |

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal amantadine, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Matul il-perjodu ta’ rappurtar gew ricevuti rapporti serji ta’ disturbi fil-kontroll tal-impulsi (ICD -
impulse-control disorders). Dawn huma serji u rikonoxxuti dejjem aktar bhala kumplikazzjonijiet fil-PD,
li jsehhu f'sa 20% tal-pazjenti matul il-marda taghhom. Madankollu, hemm mekkanizmu plawsibbli
ghal amantadine li jinduci disturbi fil-kontroll tal-impulsi u ghalhekk huwa rakkomandat li jizdied
‘Disturb fil-kontroll tal-impuls’ fis-sezzjonijiet 4.4 u 4.8 tal-SmPC tal-prodotti kollha li fihom
amantadine.

Kazijiet irrappurtati u pubblikazzjonijiet ta’ disturbi fl-ghajnejn bi trattament ta’ amantadine ipprovdew
bizzejjed evidenza ghal reazzjonijiet avversi relatati, ez. vista mcajpra, lezjoni fil-kornea, ec¢ biex jigu
elenkati fl-SmPC. Barra dan giet mizjuda wkoll twissija generali f'’kaz ta’ vista mcajpra.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal amantadine is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom amantadine mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li |-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta’
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom amantadine huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkoncernati u I-
applikant/id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq igisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-
CMDh.
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Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

- Sezzjoni 4.4

It-twissijiet ghandhom jigu mizjuda jew riveduti kif gej:
[-1]

“Disturbi fil-kontroll tal-impulsi

Il-pazjenti ghandhom jigu ssorveljati b’'mod regolari ghall-izvilupp ta’ disturbi fil-kontroll tal-impulsi. 1l-
pazjenti u dawk li jiehdu hsiebhom ghandhom ikunu konxji li sintomi ta’ mgieba ta’ disturbi fil-kontroll
tal-impulsi, inkluz loghob tal-azzard patologiku, zieda fil-libido, ipersesswalita, infiq jew xiri kompulsiv,
tehid ta’ ammont kbir ta’ ikel fperjodu ta’ zmien qgasir u tehid ta’ ikel b’mod kompulsiv jistghu jsehhu
f'pazjenti ttrattati bi prodotti li ghandhom effett dopaminergiku, inkluz <isem il-prodott>. Tnaqqis fid-
doza jew tnaqgis bil-mod tad-doza ghax-xejn ghandhom jigu kkunsidrati jekk jizviluppaw sintomi bhal
dawn. ”

[-1

“Jekk issehh vista mcajpra jew problemi ohra fil-vista ghandu jigi kkuntattjat oftalmologu biex tigi
eskluda I-edima fil-kornea. F'kaz [i tigi ddijanjostikata edima fil-kornea, it-trattament b’amantadine
ghandu jitwaqqaf.”

- Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht I-SOC Disturbi psikjatrici bi frekwenza “mhux
maghrufa (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli)”:

Disturbi fil-kontroll tal-impulsi

Loghob tal-azzard patologiku, Zieda fil-libido, ipersesswalita, infiq jew xiri kompulsiv, tehid ta’ammont
eccessiv ta’ ikel fperjodu ta’ zmien qgasir u tehid ta’ ikel b’mod kompulsiv jistghu jsehhu fpazjenti
ttrattati bi prodotti Ii ghandhom effett dopaminergiku, inkluz <isem il-prodott> (ara sezzjoni 4.4).

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jigu mizjuda taht I-SOC Disturbi fl-Ghajnejn bil-frekwenza
rispettiva kif gej:

Mhux komuni: vista mcajpra

Rari: lezjoni fil-kornea, ez. opacitajiet punctate subepthelial /i jistghu jkunu assocjati ma’ punctate
keratitis superficjali, edima epiteljali tal-kornea, u tnaqqis gawwi fl-akutezza viziva.

Fuljett ta’ Taghrif

e Sezzjoni 2:
L]
Ghid lit-tabib tieghek jekk inti jew tal-familja/persuna li tiehu hsiebek tindunaw li ged tizviluppa xewqat
jew xenqa li ggib ruhek b’modi mhux tas-soltu ghalik u li ma tistax tirrezisti I-impuls, il-gibda jew it-
tentazzjoni li twettaq certi attivitajiet li jistghu jaghmlu hsara lilek innifsek jew lil haddiehor. Dawn
Jissejhu disturbi fil-kontroll tal-impulsi u jistghu jinkludu imgieba bhal loghob tal-azzard li jista’ jsir



vizzju, ikel jew infig eccessiv, gibda sesswali gholja b’mod mhux normali jew Zieda fil-hsibijiet jew
sensibilita sesswali.
It-tabib tieghek jista’ jkollu bzonn jaggusta jew iwaqqaf id-doza tieghek ta’ <isem il-prodott>.

L1

Jekk issehh vista mcajpra jew problemi vizivi ohra jekk joghgbok ikkuntattja tabib tal-ghajnejn
immedjatament.

L1

e Sezzjoni 4:

L1

Mhux maghruf (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli):

- Gibda li tagixxi b’'mod mhux tas-soltu - impuls gawwi ghal-loghob tal-azzard ec¢éessiv, interess
sesswali mibdul jew mizjud, xiri jew infig e¢cessiv u inkontrollabbli, tiekol bl-addocc¢ (tehid ta’
ammonti kbar ta’ ikel f'perjodu ta’ zmien qgasir) jew tiekol b’mod kompulsiv (tiekol aktar ikel
minn normali u aktar milli hu mehtieg biex tissodisfa I-guh tieghek)

[-1]

Mhux komuni: vista mcajpra

Rari: lezjoni fil-kornea, edima fil-korneja, tnaqqis fl-akutezza viziva
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Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh ta’ Settembru 2018

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

3 ta’ Novembru 2018

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni

mill-Istati Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni
mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid
fis-Suq):

2 ta’ Jannar 2019
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