Priloga I

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podro¢ju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porogil o varnosti zdravila (PSUR) za galantamin so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Na osnovi razpoloZljivih podatkov o podaljSanju intervala QTc oziroma »torsade de pointes, Ki izhajajo
iz spontanih porocil in pri katerih je bila pri enem od primerov vzro¢na povezanost galantamina z
dogodkom ocenjena kot verjetna, pri sedmih primerih pa kot mozna, in na osnovi dveh opisov primera iz
literature ter poznavanja podatkov o prevelikem odmerjanju galantamina in holinergi¢énega mehanizma
delovanja (ki povecuje nagnjenost k bradikardiji) odbor PRAC meni, da je smiselno dopolniti dosedanje
opozorilo, ki se nanasa na sréne bolezni, (poglavje 4.4 v Povzetku glavnih znacilnosti zdravila in ustrezni
deli Navodila za uporabo) z dodatkom besedila glede podaljSanja intervala QTc oziroma »torsade de
pointes«. Odbor PRAC je torej sprejel sklep, da je treba informacije o zdravilu za vsa zdravila, ki
vsebujejo galantamin, ustrezno dopolniti.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zaklju¢kov za galantamin skupina CMDh meni, da je razmerje med Koristjo in
tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) galantamin, nespremenjeno ob upostevanju predlaganih sprememb v
informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stalisce, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravili,
ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga zdravila, ki
vsebujejo galantamin, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za pridobitev dovoljenja za
promet v EU, skupina CMDh priporoc¢a, da zadevne drzave Clanice in predlagatelji/imetniki dovoljenja za
promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to stalisce.



Priloga Il

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, Ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, ki jih je treba vkljuéiti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
poddrtano in oznadeno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

. Poglavje 4.4
Sréne bolezni

Zaradi svojega farmakoloskega delovanja imajo lahko holinomimetiki vagotoni¢ne u¢inke na sréni utrip,
vkljuéno z bradikardijo in vsemi stopnjami atrioventrikularnega bloka (glejte poglavje 4.8). Ti u¢inki so
lahko posebej pomembni pri bolnikih s 'sindromom bolezni sinusnega vozla' ali z drugimi
supraventrikularnimi prevodnimi motnjami, ali pri tistih, ki uporabljajo zdravila, ki pomembno in so¢asno
zmanj$ajo sréno frekvenco, kot so digoksin in zaviralci adrenergi¢nih receptorjev beta ali pri bolnikih s
porudenim ravnovesjem elektrolitov (npr. hiperkaliemija, hipokaliemija).

Pri predpisovanju galantamina bolnikom s sréno-Zilnimi boleznimi, npr. takoj po miokardnem infarktu,
novo odkrita fibrilacija atrijev, sr¢ni blok druge ali visje stopnje, nestabilna agina pektoris, kongestivno
sréno popuscanje, posebej skupine III-1V po NYHA (New York Heart Association) klasifikaciji, je
potrebna previdnost.

Pri bolnikih, Ki so uporabljali terapevtske odmerke galantamina, so porocali o podaljSanju intervala
QTc, v povezavi s prevelikim odmerjanjem pa so porocali 0 “torsade de pointes” (glejte

poglavije 4.9). Zato je treba galantamin uporabljati previdno pri bolnikih s podaljSanjem intervala
QTc, pri bolnikih, ki prejemajo zdravila z vplivom na interval QTc, in pri bolnikih z relevantno, 7e
obstojeco sréno boleznijo ali porusenim ravnovesjem elektrolitov.

Pri analizi zdruZenih podatkov s placebom nadzorovanih Studij, pri katerih so bolniki z Alzheimerjevo
demenco dobivali galantamin, je bilo ugotovljeno povec¢ano pojavljanje dolo¢enih nezelenih
kardiovaskularnih dogodkov (glejte poglavje 4.8).

Navodilo za uporabo
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo X

Opozorila in previdnostni ukrepi

Preden za¢nete uporabljati zdravilo X, morate zdravniku povedati, ¢e imate ali ste v preteklosti imeli
katero izmed naStetih bolezni:

e Dbolezni srca (npr. nelagodje v prsih, ki se pogosto pojavi po telesni aktivnosti, sréni infarkt,
odpovedovanje srca, poc¢asen ali neenakomeren sréni utrip, podaljSanje intervala QTc)

Druga zdravila in zdravilo X
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Pri bolnikih, ki jemljejo zdravilo X, nekatera zdravila pogosteje povzro¢ajo nezelene ucinke. Tak$na
zdravila so:
e zdravila, ki vplivajo na interval QTc




Priloga Il

Casovnica za uveljavitev tega staliSca



Casovnica za uveljavitev tega stalis¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh november 2020

Posredovanje prevodov prilog k staliscu
pristojnim nacionalnim organom:

27. december 2020

Uveljavitev stalis¢a v drzavah ¢lanicah
(predloZitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

25. februar 2021
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