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Vetenskapliga slutsatser och skél till &ndring av villkoren fér godkdnnande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for galantamin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga data om QTc-forlangning/torsade de pointes fran spontana fallrapporter dar
forhallandet mellan galantamin och incidenten bedémdes som troligt i ett fall och méjligt i sju fall, tva
fallrapporter fran litteraturen, kunskap fran 6verdosering med galantamin och den kolinerga mekanismen
(med 6kad bendgenhet for bradykardi) anser PRAC det motiverat att uppdatera nuvarande
varningsmeddelande om hjartsjukdomar (avsnitt 4.4 i produktresumén och motsvarande avsnitt i
bipacksedeln) med text om sambandet med QTc-forlangning/torsade de pointes. PRAC drar saledes
slutsatsen att produktinformationen for alla produkter som innehaller galantamin bor dndras i enlighet med
detta.

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

Skal att andra villkoren for godk&annande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for galantamin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Ilakemedlen) som innehaller galantamin ar oférandrat under forutséttning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-beddmning
ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller galantamin for narvarande &r godkanda i EU
eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berord medlemsstat
och sokanden/Innehavare av godkannande for forséljning tar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkénda lakemedlet (de nationellt godkénda
lakemedlen)



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

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.4

Hjértat

Pa grund av sin farmakologiska verkningsmekanism kan kolinomimetika ge upphov till vagotona effekter
pa hjartfrekvens, inklusive bradykardi och alla typer av block av atrioventrikularknutan (se avsnitt 4.8).
Risken for sddana effekter ar sarskilt viktig att uppméarksamma hos patienter med ”sick sinus syndrom”
eller andra supraventrikulara kardiella dverledningsrubbningar eller hos patienter som har samtidig
behandling med lakemedel som signifikant reducerar hjartfrekvensen, sdsom digoxin och betablockerare
eller hos patienter med okorrigerad elektrolytstérning (t.ex. hyperkalemi, hypokalemi).

Forsiktighet ska darfor iakttas om galantamin ges till patienter med hjartkérlsjukdom, t.ex. under perioden
omedelbart efter en hjartinfarkt, vid nydebuterat formaksflimmer, hjartblock av grad tva eller hogre,
instabil angina pectoris eller hjartsvikt, sarskilt NYHA-klass 111-1V.

Det har inkommit rapporter om QTc-férlangning hos patienter som anvander terapeutiska doser av
galantamin samt om torsade de pointes i samband med dverdoser (se avsnitt 4.9). Galantamin ska
darfor anvandas med forsiktighet till patienter med férlangning av OTc-intervallet, patienter som
behandlas med lakemedel som paverkar QTc-intervallet, eller till patienter med relevant befintlig
hjartsjukdom eller elektrolytstérningar.

I en sammanlagd analys av placebokontrollerade studier pa patienter med demens av Alzheimer-typ som
behandlades med galantamin sags en 6kad forekomst av vissa kardiovaskuléra biverkningar (se
avsnitt 4.8).

Bipacksedel
2. Vad du behdver veta innan du anvander X

Varningar och forsiktighet
Innan du tar X, maste lakaren veta om du har, eller har haft, ndgot av foljande:

o hjartproblem (som obehag i brostet som ofta uppkommer till foljd av fysisk aktivitet, hjéartinfarkt,
hjartsvikt, langsam eller ojamn hjartrytm, forlangt QTc-intervall)

Andra lakemedel och X
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tnkas ta andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan leda till att biverkningar blir vanligare hos personer som tar X. Till dessa ldkemedel
hor:
e lakemedel som paverkar QTc-intervallet
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

November 2020 CMD(h)-mote

Overféring av 6versattningarna av 27/12/2020
stallningstagandets bilagor till nationella behoriga

myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 25/02/2021

stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for forsaljning):
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