Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru amantadind, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

in timpul perioadei de raportare au fost primite rapoarte grave de tulburari de control al impulsurilor
(ICD). Acestea sunt grave si din ce in ce mai recunoscute ca complicatii la boala Parkinson (PD),
aparand la pana la 20% dintre pacienti in cursul bolii lor. Cu toate acestea, exista un mecanism plauzibil
prin care amantadina induce tulburari de control al impulsului si, prin urmare, se recomanda sa se
adauge ‘tulburarea de control al impulsurilor’ la punctele 4.4 si 4.8 din RCP pentru toate produsele care
contin amantadina.

Cazurile raportate si publicatiile despre tulburarile oculare in urma tratamentului cu amantadina au
oferit suficiente dovezi pentru reactiile adverse asociate, de ex. vedere neclara, leziuni ale corneei etc.,
care trebuie enumerate in RCP. In plus, a fost addugat un avertisment general in caz de vedere neclara.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru amantadind, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin amantadina este neschimbat, sub rezerva
modificdrilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In m&sura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin amantadina sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta concluzie a CMDh.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Punctul 4.4
Avertismentele trebuie addugate sau revizuite dupa cum urmeaza:

L]

Tulburari de control al impulsurilor

Pacientii trebuie monitorizati in mod regulat pentru a vedea daca dezvolta tulburari de control al
impulsurilor. Pacientii si ingrijitorii trebuie sa fie constienti ca, la pacientii tratati cu produse cu efect
dopaminergic, inclusiv <numele produsului>, pot aparea simptome comportamentale ale tulburarilor
de control al impusurilor, inclusiv jocul patologic de noroc, cresterea libidoului, hipersexualitatea,
cheltuielile sau cumpdaraturile compulsive, mancatul excesiv si compulsiv. Daca se dezvolta astfel de
simptome, trebuie luata in considerare reducerea dozei sau intreruperea graduala.”

[-1

~Daca apar vederea neclard sau alte probleme vizuale, trebuie contactat un oftalmolog pentru a
exclude edemul cornean. Tn cazul in care este diagnosticat edemul cornean, tratamentul cu
amantadind trebuie intrerupt.”

- Punctul 4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate in cadrul tulburarilor psihice din baza de date MedDRA pe
aparate, sisteme si organe cu frecventa ,necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele
disponibile)”:

Tulburari de control al impulsurilor

Jocul patologic de noroc, cresterea libidoului hipersexualitatea, cheltuielile sau cumpdaréaturile
compulsive, mancatul excesiv si compulsiv pot aparea la pacientii tratati cu produse cu efect
dopaminergic, <numele produsului> (vezi pct. 4.4).

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate in cadrul Tulburarilor oculare din baza de date
MedDRA pe aparate, sisteme si organe, cu frecventa respectiva, dupa cum urmeaza:

Mai putin frecventa: vedere neclara

Rard: leziune corneana, de ex. puncte de opacitate subepiteliald care ar putea fi asociate cu keratita
punctata superficiala, cu edemul epitelial cornean si cu acuitatea vizuala redusa.

Prospect

e Punctul 2:
L]
Spuneti medicului dvs. daca dvs. sau familia/ingrijitorul dvs observati ca dezvoltati impulsuri sau pofte
neobisnuite pentru dvs. si nu puteti rezista impulsului, dorintei sau tentatiei de a efectua anumite
activitati care v-ar putea dduna dvs. sau altora. Acestea se numesc tulburari de control al impulsului si
pot include comportamente cum ar fi dependenta de jocuri de noroc, mancatul sau cheltuielile



excesive, o dorinta sexuala anormala sau o intensificare a gadndurilor sau sentimentelor cu tenta
sexuala.

Este posibil ca medicul dvs. sa trebuiasca sa va modifice sau sa va opreasca doza de <numele
produsului>.

[-1

Daca apar vederea neclara sau alte probleme de vedere, contactati imediat un medic oftalmolog.

[-]

e Punctul 4:

L1

Necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

- Impulsul de a vd comporta intr-un mod neobisnuit — un impuls puternic de a paria excesiv,
interes sexual schimbat sau crescut, cheltuieli sau cumparaturi excesive incontrolabile,
mancatul excesiv (ingerarea unor cantitdti mari de alimente intr-o perioada scurta de timp) sau
mancatul compulsiv (ingerarea unei cantitati mai mari de alimente decat ceea ce este normal si
mai mult decét este nevoie pentru a va satisfice foamea)

L]

Mai putin frecventa: vedere neclara

Rard: leziune corneand, edem cornean, acuitate vizuald redusa



Anexa 111

Conditiile autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Septembrie 2018 Reuniunea CMDh

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

3 noiembrie 2018

Punerea in aplicare a acestei pozitii

de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe
piata):

2 ianuarie 2019
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