Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovanej
sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre amantadin su vedecké zavery
nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o samovrazednych myslienkach a pokuse o samovrazdu/dokonanej
samovrazde z kazuistik, vratane pripadov Uzkej ¢asovej suvislosti a pozitivnej dechallenge, sa vybor
PRAC domnieva, Ze informacie o lieku pre lieky obsahujlce amantadin sa maju zodpovedajucim
spdsobom upravit.

Aktualizacia Casti 4.4 v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku za Ucelom pridania (Laboratoire
a Hikma) alebo Upravy (Alliance, Novartis a Hexal) upozornenia/opatrenia tykajluceho sa suicidality.
Pisomna informdacia pre pouzivatela sa aktualizuje zodpovedajlcim spésobom.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s celkovymi zavermi vyboru PRAC a s odévodnenim odporucania.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre amantadin je CMDh toho nazoru, Zze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujlcich) amantadin je nezmeneny za predpokladu, ze budud prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknauty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Cast4.4
Ma sa doplnit (Laboratoire a Hikma)/upravit (Alliance, Novartis a Hexal) toto upozornenie:

Pocas liecby amantadinom boli hlasené pripady samovraZzednych myslienok

a samovrazedného spravania. U pacientov sa maja sledovat prejavy samovrazednych
myslienok a samovrazedného spravania a podl'a potreby sa ma zadat lie€ba. Pacientov
(a opatrovatel'ov pacientov) treba poudit, aby v pripade vyskytu akychkol'vek prejavov
samovrazednych myslienok alebo samovrazedného spravania vyhl'adali lekarsku pomoc.

< Existujdce odportiéanie, Ze predpisy sa maju vydavat na najmensie mnoZstvo, sa ma zachovat, >

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
e Cast?2
Pod¢&ast: Upozornenia a opatrenia
Pocas liecby amantadinom boli hlasené pripady samovrazednych myslienok

a samovrazedného spravania. Ak mate myslienky na sebaposkodzovanie alebo
na samovrazdu alebo sa o to pokusate, ihned’ vyhl'adajte svojho lekara.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh v septembri 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 4. novembra 2024
prislusnym vnutrostatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 2. januara 2025
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):




