Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

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

Med tanke pa de tillgdngliga uppgifterna om suicidtankar och sjalvmordsférsok/fullbordat sjalvmord
fran fallrapporter, inrdknat fall av nara tidsmassigt samband och en positiv utsattning, anser PRAC att
produktinformationen for produkter som innehdller amantadin bér &ndras i enlighet med detta.

Uppdatering av avsnitt 4.4 i produktresumén for att lagga till (Laboratoire och Hikma) eller att andra
(Alliance, Novartis och Hexal) varningen/férsiktighetsdtgarden betraffande suicidrisk. Bipacksedeln
uppdateras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6évergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkdnnande for forsdljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna fér amantadin anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
ldkemedlet (lakemedlen) som innehdller amantadin &r oférandrat under férutséttning att de foéreslagna
andringarna goérs i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren fér godkannandet (godkdnnandena) for forsaljning ska andras.



Bilaga I1

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkdanda likemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

e Avsnitt 4.4
Féljande varning ska laggas till (Laboratoire och Hikma)/andras (Alliance, Novartis och Hexal):

Fall av suicidtankar och sjidlvmordsbeteende har rapporterats under behandling med
amantadin. Patienter bor 6vervakas for tecken pa suicidtankar och sjdlvmordsbeteende och
behandling ska inledas vid behov. Patienter (och vardgivare) bor rekommenderas att s6ka
medicinsk radgivning om det uppstdr ndgra tecken pa suicidtankar eller sjdlvmordsbeteende.

< Befintlig information om att ldgsta dos ska ordinerasbér beh8llas. >

Bipacksedel

e Avsnitt 2
Underavsnitt: Varningar och forsiktighet

Fall av sjdlvmordstankar och sjdlvmordsbeteende har rapporterats i samband med
behandling med amantadin. Om du har tankar pa eller har férsokt att skada dig sjélv eller
begad sjilvmord ska du omedelbart kontakta ldkare.
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Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

September 2024 CMD(h)-mdte

Overféring av éversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdériga myndigheter:

4 november 2024

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av dndringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):

2 januari 2025




