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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia o registracii



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpe¢nosti lieku (PSUR) pre galantamin st vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné adaje o prediZzeni QTc intervalu / torsade de pointes zo spontannych hlaseni

0 pripadoch, ked’ bol vztah medzi galantaminom a prihodou hodnoteny ako pravdepodobny v jednom
pripade a mozny v siedmich pripadoch, z dvoch kazuistik z literatdry, poznatkov tykajucich

sa predavkovania galantaminom a cholinergného mechanizmu (ktory zvysuje sklon k bradykardii), vybor
PRAC povazuje za opodstatnené aktualizovat’ si¢asné varovné vyhlasenie o poruchach srdca (Cast’ 4.4
suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a zodpovedajuce casti PIL) tak, Ze sa doplni zmienka

o suvislosti s predizenim QTc / torsade de pointes. VVybor PRAC preto dospel k zaveru, Ze informacie

o lieku v pripade vSetkych liekov obsahujucich galantamin sa maji zodpovedajucim spdsobom zmenit’ a
doplnit’.

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

Dbévody zmeny podmienok rozhodnutia o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre galantamin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
obsahujlceho galantamin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v
informéaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, ma byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské staty a ziadatel/drzitelia rozhodnutia

0 registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie lieky obsahujuce galantamin, ktoré su
v sti¢asnej dobe registrované v Eurdpskej tnii, alebo sii predmetom buducich schvalovacich postupov

v rdmci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod&iarknuty a
zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Pre svoju farmakologicku aktivitu m6Zzu mat’ cholinomimetika vagotonicky ti¢inok na frekvenciu srdca,
vratane bradykardie a vSetkych typov blokady atrioventrikularneho uzla (pozri ¢ast’ 4.8). Potencial pre
tento u¢inok moéze byt zvlast’ dolezity u pacientov so ,,syndromom chorého sinusu* alebo u pacientov
s inymi supraventrikularnymi poruchami vodivosti alebo u tych, ktori zaroven uzivaju lieky vyznamne
spomal’ujtce frekvenciu srdca, ako st digoxin a beta blokatory alebo u pacientov s nekorigovanymi
poruchami elektrolytovej rovnovahy (napr. hyperkaliémia, hypokaliémia).

Je potrebné venovat’ zvlastnu pozornost’ pri podavani galantaminu pacientom s kardiovaskularnymi
chorobami, napr. vo v€asnom poinfarktovom obdobi, novom nastupe atrialne;j fibrilacie, AV blokade II.
alebo vysSieho stupna, nestabilizovanej angine pektoris alebo kongestivnom zlyhani srdca, zv1ast

v skupine s NYHA I11-1V.

Boli hlasené pripady prediZenia QTc intervalu u pacientov uZivajuicich terapeutické davky
galantaminu a pripady torsade de pointes v sivislosti s predavkovanim (pozri ¢ast’ 4.9). Galantamin
sa ma preto pouZivat’ s opatrnost'ou u pacientov s predizenim QTc intervalu, u pacientov lie¢enych
liekmi, ktoré ovplyviiuji QTc interval, alebo u pacientov s relevantnym uz existujicim srdcovym
ochorenim alebo poruchami elektrolytov.

Z analyzy déat z placebom kontrolovanych 3tudii na pacientoch s Alzheimerovou demenciou lie¢enych
galantaminom vyplynul zvyseny vyskyt niektorych kardiovaskularnych neziaducich t€¢inkov (pozri Cast’
4.8).

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete X

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako uzijete X, vas lekar potrebuje vediet, ¢i mate alebo ste v minulosti mali niektoré¢ z nizSie
uvedenych t'azkosti:

e ochorenie srdca (ako st neprijemné pocity na hrudniku, ktor¢ Casto vznikaju pri fyzickej namahe,
srdcovy infarkt, zlyhanie srdca, pomaly alebo nepravidelny srdcovy rytmus, predlZzeny QTc
interval)

Iné lieky a X
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Niektore lieky mozu zvysit’ pravdepodobnost’ vyskytu vedlajsich i€inkov u I'udi uzivajicich X. Patria
sem:
e lieky ovplyviiujice QTc interval
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh november 2020

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 27/12/2020
vnutro$tatnym organom:

Vykonanie stanoviska 25/02/2021
¢lenskymi $tatmi (predloZenie Ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):
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