Priloha 1

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) pro amantadin byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Bé&hem sledovaného obdobi byla obdrZzena zavaZzna hlaseni o poruchach osobnosti impulzivniho typu
(ICD). Tato hlaSeni byla zavazna a jejich vyskyt se zvySoval jako komplikace pfi PD s vyskytem az u
20 % pacientd v pribéhu jejich onemocnéni. Existuje véak pravdépodobny mechanismus, jakym
amantadin indukuje impulzivni typ poruchy, a proto je doporuceno pfidat ,,poruchu osobnosti
impulzivniho typu“ do bodl 4.4 a 4.8 souhrnu Udajl o pfipravku pro viechny pFipravky s obsahem
amantadinu.

Hlasené pripady a publikace poruch oka pfi 1é&bé& amantadinem poskytly dostate¢né dikazy pro
uvedeni souvisejicich nezadoucich G&ink{, napf. rozmazané vidéni, kornealni 1éze atd., do souhrnu
Gdajd o pripravku. Kromé toho bylo také pfidano obecné varovani v pripadé rozmazaného vidéni.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

ZdGvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se amantadinu skupina CMDh zastava stanovisko, e pomér
prinost a rizik 1é&ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych pFipravkll obsahujicich amantadin z{stava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dal&i 1éCivé pfipravky s obsahem amantadinu nebo jsou takové pfipravky pfedmétem budoucich
registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUc¢astnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci Fadné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o pripravku pro lé€ivy pripravek registrovany / lécivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vlozeny do pFislusnych bodi informaci o pFipravku (novy
text podtrzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtruty)

Souhrn adajb o pFipravku
- Bod 4.4
Méla by byt pfidana nebo upravena nasledujici upozornéni:

L]

<Poruchy osobnosti impulzivniho typu

Pacienti by méli byt pravidelné monitorovani s ohledem na vyvoj poruch osobnosti impulzivniho typu.
Pacienti a pefovatelé maji byt informovani, e u pacient( 1é¢enych pfipravky s dopaminergnim
ucinkem, vietné pfipravku <néazev pfipravku>, se mohou objevit behavioralni pfiznaky poruch chovani
impulzivniho typu, véetné patologického hracstvi, zvy3eného libida, hypersexuality, kompulzivniho
utraceni nebo nakupovani, zachvatovitého prejidani a kompulzivni konzumace jidla. Pokud se takové
pfiznaky objevi, ma byt zvazeno snizeni davky nebo postupné vysazeni pfipravku.*

L1

»Pokud se objevi rozmazané vidéni nebo jiné problémy se zrakem, ma byt kontaktovan ocn/ IékaF pro
vylouceni kornealniho edému. V pfipadé diagnézy kornealniho edému ma byt /é¢ba amantadinem
ukoncéena.*

- Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt pridan do ti¥idy organovych systémd Psychiatrické poruchy s
frekvenci ,neni znamo (z dostupnych Udajd nelze ur¢it)":

Neni znamo: poruchy osobnosti impulzivniho typu
Pod tabulkou nezadoucich G¢inkd pak ma byt uveden tento popis vybraného nezadouciho ucinku:

Poruchy osobnosti impulzivniho typu

U pacient( lécenych pripravky s dopaminergnim tcinkem, véetné pfipravku <nazev pfipravku> se
mohou vyskytnout patologické hracstvi, zvysené libido, hypersexualita, kompulzivni utraceni nebo
nakupovani, zachvatovité prejidani a kompulzivni konzumace jidla (viz bod 4.4).

Nasledujici nezadouci G&inky maji byt pfidany do tfidy organovych systém( Poruchy oka s
odpovidajici frekvenci takto:
Méné Easté: rozmazané vidéni

Vzacné: kornealni l1éze, napF. bodové subepitelialni opacity, které mohou byt spojené s povrchovou
teckovitou keratitidou, kornealnim epitelialnim edémem a vyrazné sniZzenou zrakovou ostrosti.

Pribalova informace

e Bod 2:
[-1]
Informujte /ékare, pokud si Vy nebo nékdo z Vasi rodiny/pecovatel véimnete, Ze se u Vas objevuje
nutkani nebo baZeni chovat se zpiisobem, ktery neni pro Vas obvykly, a pokud nemdZete odolat



nutkani, touze nebo pokuseni provadét urcité ¢innosti, které mohou poskodit Vas nebo jiné osoby.
Oznacuji se jako poruchy osobnosti impulzivniho typu a mohou zahrnovat chovani, jako je hracska
zavislost, nadmérné prejidani nebo utraceni, abnormalné vysoka sexualni touha nebo zvyseny vyskyt
sexualnich myslenek & pocitd.

Vas lékaf miZe upravit davkovani pfipravku <nézev pfipravku> nebo jeho podavani ukondit.

L1

Pokud se objevi rozmazané vidéni nebo jiné problémy se zrakem, kontaktujte prosim ihned o¢niho
lékare.

L1

e Bod 4:
[.1]

Neni zndmo (frekvenci z dostupnych Udajd nelze uréit):

- Nutkani chovat se neobvyklym zpdsobem — silné nutkani nadmérné hrat, zmény nebo zvyseni
sexudlniho zdjmu, nekontrolované nadmérné nakupovani nebo utraceni, zachvatovité prejidani
(konzumace velkého mnozstvi jidla v kratké dobé) nebo nutkava konzumace jidla (vice nez
normalné a vice nez je nutné pro utiSeni hladu)

[-]

Méné

v

asté: rozmazané vidéni

Vzacné: poskozeni rohovky, otok rohovky, snizeni zrakové ostrosti
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavérl

Schvaleni zavérl skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v zafi 2018

Pfedani pfeloZenych pfiloh téchto zavérl 3. listopadu 2018
pfislusnym narodnim organiim:

Implementace zavérd &lenskymi staty 2. ledna 2019
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):
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