Aneks 1

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych amantadyny, wnioski naukowe sg nastepujace:

W okresie raportowania otrzymano istotne zgtoszenia zaburzen kontrolowania popedéw (ICD, ang.
impulse-control disorders). Zaburzenia te sg ciezkie i coraz czesciej sq uznawane za powiktanie
choroby Parkinsona, dotyczace do 20% pacjentéw w przebiegu choroby. Jest jednak prawdopodobny
mechanizm, w ktérym amantadyna moze powodowac zaburzenia kontrolowania popedoéw i dlatego
zaleca sie dodanie ,zaburzen kontrolowania popedéw” do punktow 4.4 i 4.8 ChPL wszystkich
produktow zawierajgcych amantadyne.

Zgtaszane przypadki i publikacje dotyczace zaburzen oka, wystepujacych podczas leczenia
amantadyna, dostarczyty wystarczajgcych dowoddw na powigzane dziatania niepozadane, np.
niewyrazne widzenie, uszkodzenie rogéwki itp., do uwzgledniania w ChPL. Ponadto dodano réwniez
ogdlne ostrzezenie w razie wystgpienia niewyraznego widzenia.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczgacych amantadyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng amantadyne pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktdw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajgce amantadyne sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sq przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejsza opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekresteny)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
- Punkt 4.4
Nalezy dodac¢ lub zmieni¢ ostrzezenia w nastepujacy sposdb:

L1

«Zburzenia kontrolowania popedéw

Nalezy regularnie sprawdzad, czy u pacjenta nie wystepujq zaburzenia kontrolowania popedow.
Pacjentéw leczonych produktami o dziataniu dopaminergicznym, w tym produktem leczniczym <nazwa
wtasna=, oraz ich opiekundw nalezy ostrzec, Zze u pacjenta moga wystapi¢ objawy behawioralne
zaburzen kontrolowania popeddw, w tym patologiczny hazard, zwiekszone libido, hiperseksualnosé,
kompulsywne wydawanie pieniedzy lub kupowanie, przejadanie sie i kompulsywne objadanie sie. Jesli
takie objawy wystapig, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub odstawienie leku przez stopniowe
zmniejszanie dawki.”

[-]

Jesli wystapi niewyrazne widzenie lub inne problemy ze wzrokiem, nalezy skontaktowac sie z okulistg
w celu upewnienia sie, ze nie wystepuje obrzek rogéwki. Jesli stwierdzono obrzek rogéwki, nalezy
przerwac leczenie amantadyng.”

- Punkt 4.8

Ponizsze dziatania niepozadane nalezy dodac w kategorii ,,Zaburzenia psychiczne” klasyfikacji uktadow i
narzadow z czestoscig wystepowania ,,czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)”:

Zaburzenia kontroli popeddéw

U pacjentdéw leczonych produktami o dziataniu dopaminergicznym, w tym produktem leczniczym
<nazwa wfasna>, moze wystapic¢ patologiczny hazard, zwiekszone libido, hiperseksualnosé,
kompulsywne wydawanie pieniedzy lub kupowanie, przejadanie sie i kompulsywne objadanie sie (patrz
punkt 4.4).

Ponizsze dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia oka” klasyfikacji uktaddéw i
narzaddw z nizej podang czestoscig wystepowania:

Niezbyt czesto: niewyrazne widzenie

Rzadko: uszkodzenie rogowki, np. punkcikowate podnabtonkowe zmetnienia, ktéore moga by¢ zwigzane
z punkcikowatym powierzchniowym zapaleniem rogéwki, obrzekiem nabtonka rogdéwki i znaczenie
zmniejszong ostroscig widzenia.

Ulotka dla pacjenta

e  Punkt 2:
L[]



Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent lub cztonkowie jego rodziny i (lub) opiekunowie zauwazg, ze
wystepuje u niego pragnienie lub nieodparta che¢ zachowywania sie w sposéb, ktéry jest dla niego
nietypowy i pacjent nie jest w stanie sie oprze¢ tym popedom, pragnienie lub pokusa postepowania w
sposob, ktory mogtby by¢ szkodliwy dla pacjenta lub innych. Sa to tak zwane zaburzenia kontrolowania
popeddw, ktére moga obejmowacé zachowania takie jak natogowy hazard, nadmierne objadanie sie lub
wydawanie pieniedzy, nieprawidtowo nasilony poped seksualny lub nasilenie mysli lub uczué
seksualnych.

Lekarz moze zmodyfikowa¢ dawke lub przerwac stosowanie leku <nazwa wiasna>.

[-1

Jesli u pacjenta wystapi niewyrazne widzenie lub inne problemy ze wzrokiem, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z okulista.

[-]

e Punkt 4:
L]

Czestos¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na postawie dostepnych danych):

- Nieodparta che¢ zachowywania sie w nietypowy sposéb — silny poped do nadmiernego hazardu,
zaburzony lub nasilony poped seksualny, niekontrolowane nadmierne kupowanie lub
wydawanie pieniedzy, przejadanie sie (spozywanie duzej ilosci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsywne objadanie sie (spozywanie wiekszej ilosci jedzenia niz zwykle oraz niz jest to
potrzebne do zaspokojenia gtodu)

[.1]

Niezbyt czesto: niewyrazne widzenie

Rzadko: uszkodzenie rogowki, obrzek rogéwki, zmniejszenie ostrosci widzenia
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh we wrzesniu 2018 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

3. listopada 2018 r.

Wdrazanie stanowiska przez panistwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

2. stycznia 2019 r.
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