Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) amantadinu byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Vzhledem k dostupnym udajlim o sebevrazednych myslenkach a sebevrazednych pokusech /
dokonanych sebevrazdach z kazuistik, véetné pripadl s blizkou ¢asovou souvislosti a pozitivni
dechallenge, se vybor PRAC domniva, Ze informace o piipravku u ptipravkd obsahujicich amantadin
maji byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

Aktualizace bodu 4.4 souhrnu Gdajl o pFipravku s cilem pfidat (Laboratoire a Hikma) nebo upravit
(Alliance, Novartis a Hexal) upozornéni/opatfeni tykajici se suicidality. Odpovidajici aktualizace
pribalové informace.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdlvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé& vé&deckych zavéri tykajicich se amantadinu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomé&r
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prinosu a rizik lecivych pfipravku obsahujicich amantadin zustava nezménény, a to pod podminkou, ze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmeény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod{ informaci o pfipravku (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gdajti o pFipravku

e Bod4.4
Nasledujici upozornéni je tfeba doplnit (Laboratoire a Hikma) / upravit (Alliance, Novartis a Hexal)
takto:

Béhem Iééby amantadinem byly hldseny pripady sebevrazednych myslenek a chovani.
U pacientt je tfeba sledovat znamky sebevrazednych myslenek a chovania v prmade potieby

zahajit 1écbu. Pacienty (a jejich pecovatele) je tfreba poudit, Ze v pFipa
sebevrazednych myslenek nebo chovani je nutné vyhledat Iékaiskou pomoc.

<Stavajici doporuceni, Ze je tfeba predepsat co neimensi mnoZstvi pfipravku, ma byt zachovano.>

Pribalova informace

e Bod2
Odstavec: Upozornéni a opatreni

Béhem Iécby amantadinem byly hlaseny piipady sebevrazednych myslenek a chovani. Pokud
mate myslenky na sebeposkozeni nebo sebevrazdu nebo jste se o né pokusil(a), okamzité se
obratte na svého lékare.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavé&rl skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v zafi 2024

Pfedani prelozenych pfiloh té&chto zavérd 4. listopadu 2024
pfisludnym narodnim organtim:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty 2. ledna 2025
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):




