Anexal

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:

Avand in vedere datele disponibile din rapoartele de caz privind ideatia suicidara si tentativa de
sinucidere/suicidul, inclusiv cazurile de legatura temporald stransa si de evolutie pozitiva dupa
intreruperea administrarii, PRAC considera ca informatiile medicamentului referitoare la medicamentele
care contin amantadina trebuie modificate in consecinta.

Actualizarea punctului 4.4 din RCP pentru a adduga (Laboratoire si Hikma) sau pentru a modifica
(Alliance, Novartis si Hexal) avertizarea/precautia privind comportamentul suicidar. Prospectul se
actualizeaza n consecinta.

In urma analizarii recomandarii PRAC, CMDh a fost de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

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

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

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

e Punctul 4.4
Urmatoarea atentionare se adauga (Laboratoire si Hikma)/se modifica (Alliance, Novartis si Hexal):

~

In timpul tratamentului cu amantadina s-au raportat cazuri de ideatie suicidara si
comportament suicidar. Pacientii trebuie monitorizati pentru depistarea semnelor de ideatie

suicidara si comportament suicidar, iar la nevoie trebuie initiat tratamentul. Pacientii (si
ingrijitorii pacientilor) trebuie sfatuiti sa solicite sfatul medicului daca apar semne de ideatie
suicidara sau comportament suicidar.

<Trebuie pastrate recomandarile existente conform carora prescriptiile medicale trebuie scrise pentru
cantitatea cea mai mica>

Prospect

e  Punctul 2
Subpunctul: Atentionari si precautii

in timpul tratamentului cu amantadini au fost raportate cazuri de ganduri si actiuni

suicidare. Daca aveti ganduri sau tentative de autovatamare sau sinucidere, contactati
imediat medicul.




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din septembrie 2024

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

pozitie catre autoritatile nationale competente:

4 noiembrie 2024

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd):

2 ianuarie 2025




