Anness 1

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 xjentifi¢ci huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar ideazzjoni suwicidali u tentattiv ta’ suwicidju/suwicidju komplut mir-
rapporti tal-kazijiet, inkluzi kazijiet ta’ relazzjoni temporali mill-grib u dekontestazzjoni pozittiva, il-
PRAC igis li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom amantadine jenhtieg li tigi emendata
skont dan.

Aggornament tas-sezzjoni 4.4 tal-SmPC biex tizdied (Laboratoire u Hikma) jew biex tigi emendata
(Alliance, Novartis u Hexal) it-twissija/prekawzjoni rigward is-suwicidalita. Il-Fuljett ta’ Taghrif ghandu
jigi aggornat kif xieraq.

Wara li giet riezaminata r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet u r-
ragunijiet generali ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

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

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici 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 ma nbidilx suggett ghall-bidliet
proposti ghall-informazzjoni dwar il-prodott.

Is-CHMP jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq ghandhom jigu varjati.



Anness 11

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 sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

e Sezzjoni 4.4
It-twissija li gejja ghandha tizdied (Laboratoire u Hikma) /emendata (Alleanza, Novartis u Hexal):

pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali ta’ ideazzjoni u mgiba suwicidali u jinbeda

trattament kif mehtieq. Il-pazjenti (u I-persuni li jiehdu hsieb il-pazjent) ghandhom jigu
avzati biex jiehdu parir mediku jekk jitfaccaw xi sinjali ta’ ideazzjoni jew imgiba suwicidali.
< Il-parir eZistenti li I-preskrizzjonijiet ghandhom jinkitbu ghall-izghar kwantita ghandu jinzamm. >

Fuljett ta’ Taghrif
e Sezzjoni 2

Subsezzjoni: Twissijiet u prekawzjonijiet

Kazijiet ta’ hsibijiet u azzjonijiet suwicidali kienu rrappurtati waqgt trattament b’amantadine.

Jekk ghandek hsibijiet li jew qged ged taghmel tentattivi biex taghmel hsara jew toqtol lilek
innifsek, ikkuntattja lit-tabib tieghek minnufih.




Anness I1I

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 Settembru 2024

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

4 ta’ Novembru 2024

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

2 ta’ Jannar 2025




