Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln€ aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecénosti (PSUR) galantaminu byly piijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym tdajum o prodlouZeni QTc intervalu / torsade de pointes ze spontannich
hl&Seni, kde vztah mezi galantaminem a neZzadoucim u¢inkem byl vyhodnocen v jednom ptipadé jako
pravdépodobny a v sedmi jako mozny, a dale k informacim ze dvou kazuistik z literatury, znalosti
ohledné ptedavkovani galantaminem a jeho cholinergniho mechanismu t¢inku (ktery zvySuje riziko
sklonu k bradykardii), povaZzuje vybor PRAC za odiivodnéné aktualizovat stavajici upozornéni o
srdeénich poruchach (bod 4.4 SmPC a odpovidajici ¢asti PIL) ptidanim textu o vztahu k prodlouzeni
QTc intervalu / torsade de pointes. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o piipravku u vsech
ptipravkt s obsahem galantaminu musi byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveru tykajicich se galantaminu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomeér
ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é€ivych ptipravki obsahujicich galantamin zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci piipravkl zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. VVzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem galantaminu nebo jsou takové ptipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby z¢astnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadn¢ zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislu§nych bodi informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tu¢né, vymazany text preskrtauty)
Souhrn udaji o pripravku

. Bod 4.4

Srdec¢ni poruchy

Vzhledem ke svému farmakologickému G¢inku mohou mit cholinomimetika vagotonické ti¢inky na
srde¢ni frekvenci, coz miize zahrnovat bradykardii a vSechny typy blokad atrioventrikularniho uzlu
(viz bod 4.8). Tento u¢inek muze byt vyznamny zejména u pacientl s projevy “sick sinus syndromu’
nebo s jinymi supraventrikuldrnimi poruchami pfevodu, nebo u pacientti, ktefi soucasné uzivaji
ptipravky vyznamné snizujici srdeéni frekvenci, jako jsou napt. digoxin a beta-blokatory, nebo u
pacientl s nekorigovanymi poruchami elektrolyt (napt. hyperkalemii, hypokalemii).

3

Pozornost ma proto byt zvySena pfi podavani galantaminu pacienttim s kardiovaskularnimi chorobami,
napf. v obdobi bezprostiedné po infarktu myokardu, s nové vzniklou fibrilaci sini, srde¢ni blokadou
druhého nebo vyssiho stupné, nestabilni anginou pectoris nebo méstnavym srdecnim selhdnim,
zejména NYHA skupina I1-1V.

U pacientii uzivajicich terapeutické davky galantaminu bylo hldSeno prodlouzeni QTc intervalu
a pii piredavkovani torsade de pointes (viz bod 4.9). Galantamin je tedy nutno pouZivat s
opatrnosti u pacientii s prodlouZenim QTc intervalu, u pacientu lééenych pripravky
ovliviiujicimi QTc interval a u pacienti s relevantnim jiZ existujicim onemocnénim srdce nebo
s poruchami rovnovahy elektrolvtii.

V souhrnné analyze placebem kontrolovanych studii u pacientii s Alzheimerovou demenci lécenych
galantaminem byla pozorovana zvysend incidence nékterych kardiovaskularnich nezddoucich ucéinka
(viz bod 4.8).

Ptibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek X uzivat

Upozornéni a opati‘eni
Lékat potiebuje pred zahajenim 1é¢by timto pripravkem védét, zda mate nebo jste v minulosti mél(a)
nékteré z nasledujicich:
e onemocnéni srdce (jako je nepfijemny pocit na hrudi, ktery ¢asto vznikne pii fyzické aktivité,
srde¢ni ptihoda, srdeéni selhani, pomaly nebo nepravidelny srde¢ni tep, prodlouzeni QTc
intervalu)

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek X
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Nekteré pripravky mohou u 0s0b uzivajicich ptipravek X zvysit pravdépodobnost nezadoucich ucinku.
Jsou to:
e piipravky ovliviiujici QTc interval




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavera skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v listopadu 2020

Predani prelozenych ptiloh téchto zavéra
ptislusnym narodnim organtim:

27. prosince 2020

Implementace zavéra
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

25. inora 2021
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