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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkannande for forséljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for amantadin dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Under rapporteringsperioden har allvarliga rapporter om impulskontrolistérningar (ICD) inkommit.
Dessa ar allvarliga och i allt hogre grad erkdanda som komplikation vid PD. De uppstar hos upp till 20 %
av patienterna under sjukdomsfdérloppet. Det finns dock en rimlig mekanism for amantadin att inducera
impulskontrollstérningar och darfor bér “impulskontrollstérningar” laggas till i avsnitt 4.4 och 4.8 i
produktresumén for alla lakemedel som innehaller amantadin.

Rapporterade fall och publikationer om dgonsjukdomar vid behandling med amantadin har gett
tillrackliga bevis for att relaterade biverkningar, sdsom dimsyn, hornhinnelesion osv., ska anges i
produktresumén. Dessutom har en allman varning i handelse av dimsyn ocksa lagts till.

CMD(h) instdmmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att &ndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna fér amantadin anser CHMP att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéaller amantadin ar oférandrat under forutsattning att de féreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for férsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller amantadin for narvarande &ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och s6kanden/Innehavare av godkédnnande for forsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4
Varningar ska laggas till eller revideras enligt foljande:

L1

"Impulskontrollstérningar

Patienterna ska kontrolleras regelbundet for utveckling av impulskontrollstérningar. Patienter och
vardgivare ska goras uppmarksamma pa att beteendesymtom pa impulskontrollstérningar inklusive
patologiskt spelberoende, 6kad libido, hypersexualitet, tvdngsmassigt spenderande eller kbépande,
hetsatning och tvangsmassigt dtbeteende kan forekomma hos patienter som behandlas med lakemedel
med en dopaminerg effekt, inklusive <ldkemedlets namn>. Dosreduktion eller gradvis utsattning bor
overvagas om sadana symtom utvecklas.”

L1

"Om dimsyn eller andra synproblem uppstar ska en 6gonlakare kontaktas for att utesluta
hornhinneddem. Om hornhinneddem diagnostiseras ska behandlingen med amantadin sattas ut."

- Avsnhitt 4.8

Foljande biverkning ska laggas till under organsystemet Psykiska storningar med “ingen kand frekvens
(kan inte beraknas fran tillgangliga data)”:

Impulskontrollstérningar

Patologiskt spelberoende, tkad libido, hypersexualitet, tvAngsmassigt spenderande eller kopande,
hetsatning och tvangsmassigt dtbeteende kan forekomma hos patienter som behandlas med lakemedel
med en dopaminerg effekt, inklusive <lakemedlets namn> (se avsnitt 4.4).

Foljande biverkningar ska laggas till under organsystemet Ogon med respektive frekvens enligt
féljande:

Mindre vanliga: dimsyn

Sallsynta: hornhinnelesion, t.ex. punktata subepiteliala infiltrat, som kan vara associerade med ytlig
punktatakeratit, epitelialt 6dem i hornhinnan och tydligt nedsatt synskéarpa.

Bipacksedel

e Avsnitt 2:
L]
Tala om for lakaren om du eller din familj/vardgivare upptacker att du utvecklar drifter eller begar att
bete dig pa satt som ar ovanliga for dig och du inte kan motsta impulsen, driften eller frestelsen att
utféra vissa aktiviteter som kan skada dig sjalv eller andra. Dessa kallas impulskontrollstérningar och
kan inkludera beteenden sdsom tvangsmassigt spelande, 6verdrivet matintag eller spenderande, en
onormalt hdég sexualdrift eller 6kning av sexuella tankar eller k&nslor.
Lakaren kan behtdva dndra dosen eller avbryta doseringen av <ldkemedlets namn=>.



L]

Om dimsyn eller andra synproblem uppstar, kontakta omedelbart 6gonlakare.

L1

e Avsnitt 4:
[]

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

- Behov att bete sig pa ett ovanligt satt — stark impuls att spela mycket, forandrat eller 6kat
sexuellt intresse, okontrollerad 6verdriven shopping eller spenderande, hetsétning (ata stora
mangder mat under kort tid) eller tvdngsmassigt matintag (dta mer mat an vad som ar
normalt och mer &n vad som behoévs for att tillfredsstélla din hunger).

L]

Mindre vanliga: dimsyn

Sallsynta: hornhinneskada, hornhinnesvulinad, nedsatt synskarpa
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

September 2018 CMD(h)-moéte

Overforing av dverséattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

3 november 2018

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkédnnande for forsaljning):

2 januari 2019
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