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



Concluzii stiintifice

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

Pe baza datelor disponibile cu privire la prelungirea intervalului QTc/torsada varfurilor din raportarile
spontane de caz, in care legdtura dintre galantamina si eveniment a fost evaluata ca fiind probabila
ntr-un caz si posibild in sapte cazuri, doua raportari de caz din literatura de specialitate, datele din
cazuri de supradoza cu galantamina si mecanismul colinergic (care creste propensiunea la bradicardie),
PRAC considera recomandabild modificarea atentionarilor actuale cu privire la tulburarile cardiace
(Rezumatul caracteristicilor produsului pct. 4.4 si partile corespunzatoare din Prospect) si addugarea
de text referitor la prelungirea intervalului QTc/torsada varfurilor.

Astfel, PRAC concluzioneaza ca informatiile referitoare la medicament ale tuturor produselor care
contin galantamina trebuie modificate in consecinta.

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 galantamind, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin galantamina este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificata/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin galantamina 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 Tngrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Pct.44

Tulburéri cardiace

Din cauza actiunii lor farmacologice, colinomimeticele pot avea efecte vagotonice asupra frecventei
cardiace, inclusiv bradicardia si toate tipurile de bloc atrioventricular nodal (vezi pct. 4.8). Riscul
potential al acestei actiuni poate fi deosebit de important la pacientii cu «boala de nod sinusal» sau cu
alte tulburdri de conducere supraventriculara sau care utilizeaza medicamente care reduc concomitent
si in mod semnificativ frecventa cardiaca, cum ar fi digoxina si beta-blocantele ori pentru pacientii cu
o perturbare electrolitica necorectata (de exemplu, hiperkaliemie, hipokaliemie).

De aceea, se recomanda prudenta cand se administreaza galantamina la pacienti cu boli
cardiovasculare, ca de exemplu, in perioada imediat post-infarct miocardic, fibrilatie atriala recent
instalatd, bloc cardiac de gradul doi sau mai mare, angina pectorald instabild sau insuficientad cardiaca
congestiva, in special grupele III-1V NYHA.

Au fost raportate cazuri de prelungire a intervalului QTc la pacienti care utilizau doze
terapeutice de galantaminai si cazuri de torsadi a varfurilor asociate cu supradozele (vezi
pct. 4.9). Prin urmare, galantamina trebuie utilizati cu precautie la pacientii cu prelungire a
intervalului QTc, la pacientii tratati cu medicamente care afecteazi intervalul OTc sau la
pacientii cu boala cardiaci preexistenti relevanti sau cu perturbiri electrolitice.

Tntr-o analiza cumulati a studiilor controlate placebo la pacientii cu dementa Alzheimer tratati cu
galantamina s-a observat 0 incidenta crescuta a anumitor evenimente adverse cardiovasculare
(vezi pct. 4.8).

Prospect
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Reminyl

Atentionari si precautii

Medicul dumneavoastra trebuie sa stie inainte ca dumneavoastra sa luati Reminyl daca suferiti sau ati
suferit in trecut de oricare dintre urmatoarele boli:

e boala de inima (de exemplu disconfort la nivelul pieptului care se datoreaza unei activitati
fizice, atac de cord, insuficienta cardiaca, puls lent sau neregulat, interval QTc prelungit)

Reminyl impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Unele medicamente pot creste probabilitatea de aparitie a reactiilor adverse la persoanele care
utilizeaza Reminyl. Acestea includ:
e medicamente care afecteazi intervalul QTc




Anexa 11l
Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din noiembrie 2020

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

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 27 decembrie 2020
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea n aplicare a acestei pozitii de catre 25 februarie 2021
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