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 galantamine, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Meta wiehed iqis id-dejta disponibbli dwar titwil tal-QTc / Torsade de pointes minn rapporti spontanji ta’
kazijiet fejn ir-relazzjoni bejn galantamine u lI-avveniment kienet stmata bhala probabbli f’kaz wiehed u
possibbli f’seba’ kazijiet, zewg rapporti ta’ kazijiet mill-letteratura, gharfien minn doza e¢c¢essiva ta’
galantamine u I-mekkanizmu kolinergiku (li jzid il-propensita ghal bradikardija), il-PRAC iqis li huwa
gustifikat 1i tigi aggoranta I-frazi attwali ta’ twissija dwar disturbi tal-qalb (Sezzjoni 4.4 tal-SmPC u I-
partijiet tal-PIL 1i jagblu maghha), biex jizdied kliem maghzul dwar ir-relazzjoni mat-titwil tal-QTc /
Torsade de pointes. Ghalhekk il-PRAC jikkonkludi li I-informazzjoni tal-prodott tal-prodotti kollha li
fihom galantamine ghandha tigi emendata skont dan.

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 galantamine is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom galantamine mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-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 1i fihom galantamine huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkon¢ernati u 1-
applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq iqgisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness Il

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
¢did sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa gassat)

Sommarju tal-Karattersiti¢i tal-Prodott

. Sezzjoni 4.4

Disturbi fil-galb

Minhabba 1-azzjoni farmakologika taghhom, kolinomimetici jista” jkollhom effetti vagotoni¢i fuq ir-rata
ta’ tahbit tal-galb, inkluz bradikardija u t-tipi kollha ta’ imblokk tal-ghoqda atrijoventrikulari (ara
sezzjoni 4.8). ll-possibilta ta’ din I-azzjoni tista’ tkun importanti b’mod partikolari ghal pazjenti bis-
“sindrome ta’ sinus marid” jew disturbi ohra ta’ konduzzjoni supraventrikulari tal-qalb jew f’dawk li fl-
istess wagqt juzaw prodotti medic¢inali li jnaggsu b’mod sinifikanti r-rata tal-qalb, bhal digoxin u
imblokkaturi tar-ricetturi beta jew ghal pazjenti b’disiturb mhux ikkoregut fl-elettroliti (ez. iperkalimja,
ipokalimja).

Ghalhekk ghandu jkun hemm attenzjoni meta wiehed jaghti galantamine lill-pazjenti b’mard
kardjovaskulari, ez. fil-perjodu ezatt wara infart mijokardijaku, fibrillazzjoni tal-atriju li tkun ghadha
kemm bdiet, imblokk tal-galb tat-tieni grad jew aktar, angina pektoris mhux stabbli jew insuffi¢jenza
kongestiva tal-qalb, spe¢jalment tal-grupp -1V ta’ NYHA.

Kien hemm rapporti ta’ titwil tal-OTc f’pazjenti li kienu ged juzaw dozi terapewti¢i ta’ galantamine
u ta’ torsade de pointes asso¢jata ma’ doza e¢éessiva (ara sezzjoni 4.9). Ghalhekk galantamine
ghandu jintuza b’attenzjoni f’pazjenti b’titwil tal-intervall QTc, f’pazjenti trattati b’medicini li
jaffettwaw l-intervall QTc, jew pazjenti b’mard rilevanti diga ezistenti tal-galb jew b’disturbi fl-
elettroliti.

F’gabra ta’ analizi ta’ studji kkontrollati bil-placebo f’pazjenti bid-dimenzja ta’ Alzheimer trattati
b’galantamine giet osservata zieda f”¢erti avvenimenti kardjovaskulari avversi (ara sezzjoni 4.8).

Fuljett ta’ Taghrif

2. X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu X

Twissijiet u prekawzjonijiet

Qabel tiehu X it-tabib tieghek ghandu jkun jaf jekk inti ghandekx, jew kellekx, xi wahda minn dawn li
gejjin:

o kondizzjoni tal-galb (bhal skumdita fis-sider li ta’ spiss tigri minhabba ezerc¢izzju fiziku, attakk
tal-qalb, insuffi¢jenza tal-qalb, tahbit tal-galb bil-mod jew mhux regolari, titwil tal-intervall

QTo)

Medi¢ini ohra u X
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk inti qed tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi medic¢ini ohra.

Xi medicini jistghu jaghmlu |-effetti sekondarji aktar probabbli f’pazjenti li jkunu ged jiehdu X. Dawn
jinkludu:
e medicini li jaffettwaw l-intervall QTc




Annex 111

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



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Novembru 2020

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

27 ta’ Dicembru 2020

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

25 ta’ Frar 2021
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