Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracé@o dos termos da(s) autorizagdo(des) de
introducdo no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para a galantamina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis sobre o prolongamento QTc / Torsades de pointes através de
notificagcdes esponténeas de casos em que a relacdo entre a galantamina e o acontecimento foi avaliada
como provavel num caso e possivel em sete casos, duas notificacdes de casos de literatura,
conhecimento sobre a sobredosagem da galantamina e 0 mecanismo colinérgico (que aumenta a
propensdo para bradicardia), 0 PRAC considera necesséria a atualizacdo da atual adverténcia sobre
cardiopatias (seccdo 4.4 do RCM e partes correspondentes do Fl), para adicionar terminologia relativa
ao prolongamento QTc / Torsades de pointes.

Deste modo, 0 PRAC conclui que a informagédo do produto de todos os produtos que contém
galantamina deve ser alterada em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizac@o(des) de introducdo no mercado

Com base nas conclus@es cientificas relativas a galantamina, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) galantamina se mantém inalterado na
condicédo de serem introduzidas as alteragdes propostas na informagdo do medicamento.

O CMDAh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdu¢do no mercado no &mbito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
galantamina estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizacéo na
UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizacdes de introducéo no mercado tomem em devida consideracao esta posi¢cdo do CMDh.
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Alteracdes a Informacgédo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



AlteracGes a incluir nas seccdes relevantes da Informacéo do Produto (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurado)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Seccdo4.4

Cardiopatias

Devido a sua agdo farmacoldgica, os colinomiméticos podem produzir efeitos vagotdnicos sobre a
frequéncia cardiaca, incluindo bradicardia e todos os tipos de bloqueio do nédulo auriculoventricular
(ver seccdo 4.8). O potencial para este tipo de acdo pode ser particularmente importante em doentes
com “sindrome do nddulo sinusal”, ou outras perturba¢des da conducdo cardiaca supraventricular, ou
em doentes que tomam simultaneamente medicamentos que reduzem a frequéncia cardiaca de modo
significativo, tais como digoxina e bloqueadores beta, ou ainda em doentes com desequilibrio
eletrolitico (por ex. como hipercaliemia ou hipocaliemia).

Devem tomar-se precaucdes especiais quando se administra galantamina a doentes com doenca
cardiovascular, como por exemplo no periodo pds-enfarte do miocérdio, fibrilhacéo auricular
recentemente diagnosticada, blogueio cardiaco de segundo grau ou superior, angina instavel ou
insuficiéncia cardiaca congestiva, especialmente se do grupo I11-1V da NYHA.

Tem havido notificacées de prolongamento QTc em doentes a utilizar doses terapéuticas de
galantamina e de torsades de pointes em associacdo a sobredosagens (ver seccio 4.9).

A galantamina deve, por isso, ser utilizada com precaucéo em doentes com prolongamento do
intervalo QTc, em doentes tratados com farmacos que afetam o intervalo QTc ou em doentes
com doenca cardiaca preexistente relevante ou com desequilibrio eletrolitico.

Numa andlise dos resultados de estudos clinicos controlados com placebo, em doentes com deméncia
do tipo Alzheimer tratados com galantamina, foi observado um aumento da incidéncia de certos
acontecimentos adversos cardiovasculares (ver seccao 4.8).

Folheto Informativo

2. O que precisa de saber antes de tomar X

Adverténcias e Precaucdes

Antes de tomar X, 0 seu médico precisa de saber se tem, ou teve no passado, alguma das seguintes
situacOes:

e doenca do coracdo (tal como desconforto no peito que geralmente surge durante o exercicio
fisico, ataque cardiaco, paragem cardiaca, batimentos cardiacos lentos ou irregulares,
intervalo QTc prolongado)

Outros medicamentos e X
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Alguns medicamentos podem fazer com que os efeitos indesejaveis sejam mais provaveis em pessoas
a tomar X. Estes incluem:
e medicamentos que afetam o intervalo QTc
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Calendario para a implementacgdo da presente posi¢ao



Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao

Adogéo da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de novembro de 2020

pelos Estados-Membros (apresentacdo da
alteracdo pelo titular da Autorizacdo de
Introducgdo no Mercado):

Transmissdo as Autoridades Nacionais 27 de dezembro de 2020
Competentes das tradugdes dos anexos da

posicao:

Implementacdo da posi¢do 25 de fevereiro de 2021




	Anexo I
	Conclusões científicas e fundamentos da alteração dos termos da(s) autorização(ões) de introdução no mercado
	Fundamentos da alteração dos termos da(s) autorização(ões) de introdução no mercado

	Anexo II
	Anexo III

