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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkdéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Whioski naukowe

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

W $wietle dostgpnych danych na temat wydhluzenia odstgpu QTc i (lub) wystapienia torsade de pointes,
pochodzacych ze spontanicznych doniesien o przypadkach, w ktorych zalezno$¢ miedzy stosowaniem
galantaminy a zdarzeniem zostata w jednym przypadku oceniona jako prawdopodobna, a w siedmiu
przypadkach jako mozliwa, dwdch doniesien z literatury, wiedzy na temat przedawkowania galantaminy i
mechanizmu cholinergicznego (ktory zwicksza sktonnos$¢ do bradykardii), komitet PRAC uwaza za
uzasadniong aktualizacje obecnych ostrzezen dotyczacych zaburzen serca (punkt 4.4 ChPL i odpowiednie
punkty w Ulotce dla pacjenta) i dodanie sformutowania dotyczacego wydtuzenia odstepu QTc
(wystapienia torsade de pointes). W zwiagzku z tym komitet PRAC stwierdza, ze druki informacyjne
wszystkich produktéw zawierajacych galantaming nalezy odpowiednio zmienic.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych galantaminy grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzys$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych), jako substancje czynna, galantamine pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace galantaming sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane panstwa cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ 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, usunigty tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4

Zaburzenia serca

Ze wzgledu na swoje dziatanie farmakologiczne, cholinomimetyki moga mie¢ wagotoniczny wptyw na
czynno$¢ serca, w tym na bradykardi¢ i wszystkie rodzaje blokady wezta przedsionkowo-komorowego
(patrz punkt 4.8). Mozliwo$¢ takiego dziatania moze by¢ szczegolnie wazna U pacjentdw z ,,zespotem
chorej zatoki" lub innymi nadkomorowymi zaburzeniami przewodzenia serca lub u 0s6b stosujacych
produkty lecznicze, ktore jednoczesnie znaczaco zmniejszajg czestos¢ pracy serca, takie jak digoksyna i
beta-adrenolityki, lub u pacjentéw z niewyréwnanymi zaburzeniami elektrolitowymi (np. hiperkaliemia,
hipokaliemia).

Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania galantaminy pacjentom z chorobami uktadu
krazenia, np. w okresie bezposrednio po zawale migsnia Sercowego, z Nnowo wystepujacym migotaniem
przedsionkow, blokiem przewodzenia drugiego stopnia lub wiekszego, z niestabilng dusznica bolesna lub
zastoinowa niewydolnoscia serca, zwlaszcza w grupie NYHA III-1V.

Donoszono o wydluzeniu odstepu QTc u pacjentow stosujacych lecznicze dawki galantaminy i 0
wystapieniu torsade de pointes w zwiazku z przedawkowaniem (patrz punkt 4.9). Dlatego nalezy

zachowacd ostrozno$é podczas stosowania galantaminy u pacjentéw z wydluzeniem odstepu QTc, u

pacjentéw leczonych lekami wplywajacymi na odstep QTc lub u pacjentéw z istotna wezeSniejsza
choroba serca lub zaburzeniami elektrolitowymi.

W zbiorczej analizie badan kontrolowanych placebo, u pacjentdw z choroba Alzheimera, leczonych
galantaming, zaobserwowano zwigkszong czg¢sto$¢ wystepowania niektorych kardiologicznych zdarzen
niepozadanych (patrz punkt 4.8).

Ulotka dla pacjenta
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku X

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku X nalezy omowi¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystgpit lub
wystepuje ktorykolwiek ze:

e stanoéw dotyczacych serca (np. dyskomfort w klatce piersiowej, ktory pojawia si¢ w wyniku
aktywnosci fizycznej, atak serca, niewydolno$¢ serca, powolne lub nierownomierne bicie serca,
wydluzony odstep QTc)

Lek X a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych u 0osob
przyjmujacych lek X. Naleza do nich:
o leki wplywajace na odstep QTc




Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupg CMDh: posiedzenie CMDh w listopadzie 2020 r.
Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 27. grudnia 2020 .

wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 25. lutego 2021 r.

cztonkowskie (ztozenie zmiany przez podmiot

odpowiedzialny):
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