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Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre amantadin st vedecké zavery nasledovné:

Pocas obdobia predkladania hlaseni boli prijaté zavazné hlasenia portch impulzivneho spravania
(impulse-control disorders, ICD). Tieto poruchy s zavazné a ¢oraz viac uznavané ako komplikacia pri
Parkinsonovej chorobe, vyskytujlc sa az u 20 % pacientov v priebehu ich ochorenia. Nakolko existuje
pravdepodobny mechanizmus, ktorym amantadin vyvolava poruchy impulzivneho spravania, odporuca
sa pridat ,poruchu impulzivneho spravania“ do ¢asti 4.4 a 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti
liekov obsahujudcich amantadin.

Hlasené pripady a publikacie tykajlce sa porich oka pocas liecby amantadinom poskytuji dostatok
dbkazov o suvisiacich neziaducich reakciach, napr. rozmazané videnie, lézie rohovky atd’., ktoré maju
byt uvedené v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku. Okrem toho ma byt pridané aj vieobecné
upozornenie pre pripad rozmazaného videnia.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre amantadin je CMDh toho nézoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) amantadin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, maju byt zmenené. CMDh odporuda, aby dotknuté ¢lenské Staty a ziadatel/drzitelia rozhodnutia
o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalSie lieky obsahujice amantadin, ktoré
su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo st predmetom buducich schvalovacich
postupov v ramci EU.
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Zmeny Vv informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislusénych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
- Cast 4.4
Upozornenia maja byt pridané alebo upravené nasledovne:

[-1

~Porucha impulzivneho spravania

Pacientov je potrebné pravidelne sledovat ohl'adne rozvoja poruchy impulzivheho spravania.

Pacientov a oSetrovatel'ov je potrebné upozornit, Ze u pacientov lieéenych liekmi
s dopaminergnym adéinkom, vratane <nazov lieku>, sa mdézu vyskytnat priznaky poruchy

impulzivneho spravania, vratane patologického hracstva, zvyseného libida, hypersexuality,
nutkavého minania alebo nakupovania, prejedania sa a nutkavého jedenia. Ak sa vyskytnu
tieto priznaky, mé sa zvazit zniZzenie davky alebo postupné ukonéenie lieéby."

L]

LAk sa vyskytne rozmazané videnie alebo iné problémy s videnim, je potrebné kontaktovat

oftalmoléga, aby sa vyludil edém rohovky. V pripade, Zze edém rohovky bol diagnostikovany.
liecba amantadinom sa ma ukondit.“

. Cast 4.8

Nasledujuca neZiaduca reakcia ma byt pridana do triedy organovych systémov (system organ class,
SOC) Psychické poruchy s frekvenciou vyskytu ,,nezname (z dostupnych udajov)*:

Porucha impulzivneho spravania

U pacientov liec¢enych liekmi s dopaminergnym udinkom, vratane <nazov lieku>, sa mbéze
vyskytnat patologické hraéstvo, zvysené libido, hypersexualita, nutkavé mifanie alebo
nakupovanie. prejedanie sa a nutkavé jedenie (pozri €ast 4.4).

Nasledujuce neZiaduce reakcie maja byt pridané do SOC Poruchy oka s prislusnou frekvenciou vyskytu:

Menej ¢asté: rozmazané videnie

Zriedkavé: lézia rohovky. napr. bodkovity subepitelidlny zékal, ktory sa mdze spajat

s povrchovou bodkovitou keratitidou, epitelialny edém rohovky a vyrazne znizena zrakova
ostrost.

Pisomna informacia pre pouzivatela

o Cast 2:
[-1]
Povedzte svojmu lekarovi ak vy alebo clen vasej rodiny/osetrovatel’ zaznamenate, 7e sa
u vas rozvija naliehavé spravanie alebo nutkanie na spravanie, ktoré nie je pre vas obvyklé,
a nemdzete odolat impulzom, pudom alebo pokuseniu vykondavat urdité aktivity, ktoré mozu
Skodit vam alebo inym. Sa to takzvané poruchy impulzivheho spravania a mézu zahfiiat
spravanie ako je napriklad hraéska zavislost, prejedanie sa alebo nadmerné mirianie,




neobvykly sexualny pud alebo narast sexualnych mysSlienok alebo pocitov.
Mozno bude potrebné, aby vas lekar upravil davku alebo ukondil liecbu <nazov lieku>.

[-1

Ak sa u vas vyskytne rozmazané videnie alebo iné problémy s videnim, ihned’ kontaktujte
oc¢ného lekara.
[]
e Cast 4:
[.]

Nezname (Eastost vyskytu sa nedd odhadnit z dostupnych tdajov):

- Nutkanie na neobvyklé spravanie - silny impulz k nadmernému hraéstvu, zmeneny
alebo zvySeny sexualny zaujem, nekontrolovatel'né nadmerné nakupovanie alebo
minanie, prejedanie sa (jedenie vel'kého mnoZzstva jedla v priebehu kratkeho ¢asu)
alebo nutkavé jedenie (jedenie vdacsieho mnozZstva jedla ako je obvyklé a véacsieho

mnoZzstva ako je potrebné na uspokojenie hladu).

[.]
Menej casté: rozmazané videnie

Zriedkavé: poskodenie rohovky, opuch rohovky, znizena ostrost zraku
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v septembri 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatroStatnym organom:

3. novembra 2018

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predloZenie ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

2. januara 2019
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