Aneks I

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



Whnioski naukowe

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

W $wietle dostepnych danych dotyczacych mysli samobojczych oraz préob samobdjczych lub
popetnionych samobdjstw, pochodzacych ze zgtoszen przypadkow, w tym przypadkow z bliskim
zwigzkiem czasowym i pozytywnym skutkiem odstawienia leku, PRAC uznat, ze nalezy odpowiednio
zmieni¢ druki informacyjne produktéw zawierajgcych amantadyne.

Aktualizacja punktu 4.4 ChPL w celu dodania (Laboratoire i Hikma) lub zmiany (Alliance, Novartis i
Hexal) ostrzezenia (przeciwwskazania) dotyczacego samobdjstw. Ulotka dla pacjenta zostaje
odpowiednio zaktualizowana.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogolnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych amantadyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) amantadyne pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukdéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.4
Nastepujace ostrzezenie nalezy dodac¢ (Laboratoire i Hikma) lub zmieni¢ (Alliance, Novartis i Hexal):

Podczas leczenia amantadyna notowano przypadki mysli i zachowan samobéjczych. Nalezy
kontrolowaé, czy u pacjenta nie pojawiaja sie mysli i zachowania samobdjcze oraz w razie
koniecznosci wdrozy¢ leczenie. Pacjenta (oraz jego opiekunow) nalezy poinformowaé, ze w
razie wystapienia przejawéw mysli lub zachowan samobdjczych nalezy niezwlocznie poradzié

sie lekarza.

<nalezy zachowal dotychczasowe zalecenia, zgodnie z ktérymi recepty nalezy wypisywac na jak
najmniejsze ilosci leku.>

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Podczas leczenia amantadyna wystepowaty przypadki mysli i zachowan samobéjczych. Jesli

pacjent ma mysli dotyczace samookaleczenia lub samobéjstwa lub podejmuje takie proby,
nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh we wrzesniu 2024 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 4 listopada 2024 r.
wilasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 2 stycznia 2025 r.
cztonkowskie (przediozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




