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PHV-issue: Galantamin

Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss flr Risikobewertung im Bereich
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestatigt wurde, kommt es zu der Anderung
der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Galantamin.

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitdten beachten Sie auch die
CMDh position unter folgendem Link:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/
ema_group_types/ema_document-psusa/field_ema_regulatory_outcome%253Aname_field/Variation?
sort=field_ema_computed_date_field&order=desc&search_api_views_fulltext=
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Anhang II

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geloschter Text ist durehgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

. Abschnitt 4.4

Herzerkrankungen

Aufgrund ihrer pharmakologischen Wirkungen kénnen Cholinomimetika vagotone Effekte auf die
Herzfrequenz haben einschlieBlich Bradykardie und aller Formen einer Blockade des
atrioventrikulidren Knotens (siehe Abschnitt 4.8). Die Moglichkeit solcher Reaktionen kann
insbesondere fiir Patienten mit "Sick-Sinus-Syndrom" oder anderen supraventrikuldren Storungen des
Reizleitungssystems oder bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln, die die Herzfrequenz
signifikant herabsetzen (z.B. Digoxin und Beta-Blocker) oder fiir Patienten mit nicht korrigierten
Elektrolytstorungen (z.B. Hyperkalidmie, Hypokalidmie) bedeutsam sein.

Daher sollte Galantamin bei Patienten mit kardiovaskuldren Erkrankungen, z.B. unmittelbar nach
einem Myokardinfarkt, neu aufgetretenem Vorhoftflimmern, AV-Block Grad II oder héher-gradig,
instabiler Angina pectoris oder Herzinsuffizienz, besonders der NYHA-Gruppe III-1V, mit Vorsicht

angewendet werden.

Es liegen Berichte iiber eine QTc-Verlingerung bei Patienten vor, die mit Galantamin in
therapeutischen Dosen behandelt wurden, sowie iiber Torsade de Pointes im Zusammenhang
mit Uberdosierungen (siche Abschnitt 4.9). Galantamin ist daher mit Vorsicht bei Patienten mit
einer Verlingerung des QTc-Intervalls, bei Patienten, die mit Arzneimitteln behandelt werden,
die das QTc-Intervall beeinflussen, oder bei Patienten mit relevanten vorbestehenden
Herzerkrankungen oder Elektrolytstorungen, anzuwenden.

In einer gepoolten Analyse von Plazebo-kontrollierten Studien bei Patienten mit Alzheimer-Demenz,
die mit Galantamin behandelt wurden, wurde eine erhohte Inzidenz bestimmter kardiovaskularer
unerwiinschter Ereignisse beobachtet (siche Abschnitt 4.8).

Packungsbeilage
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von X beachten?
Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Vor der Einnahme von X muss [hr Arzt wissen, ob Sie Folgendes haben oder hatten:
e cine Herzerkrankung (wie zum Beispiel Beschwerden in der Brust, hdufig ausgelost durch

korperliche Aktivitét, Herzinfarkt, Herzmuskelschwiche, langsamer oder unregelméaBiger
Herzschlag, ein verlingertes QTc-Intervall)

Einnahme von X zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/ anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Einige Arzneimittel verursachen hdufiger Nebenwirkungen bei Patienten, die X einnehmen. Dazu
gehoren:
e Arzneimittel, die das QTc-Intervall beeinflussen
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