Anhang |

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Grinde fur die Anderung der
Bedingungen der Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Berucksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs fur Mefloquin
wurden folgende wissenschaftliche Schlussfolgerungen gezogen:

Wie der PRAC feststellte, sind sowohl ungewdhnliche Traume als auch Insomnie in Abschnitt 4.8
der Fachinformation als sehr haufige Nebenwirkungen aufgefiihrt, jedoch sind nur ungewdhnliche
Traume in Abschnitt 4.4 der Fachinformation im ,,.Black-Box-Warning* enthalten. Gestutzt auf eine
Publikation aus dem Berichtszeitraum, geht der PRAC davon aus, dass Insomnie genauso
wahrscheinlich wie ungewoéhnliche Traume ein prodromales Ereignis fiir neuropsychiatrische
Nebenwirkungen bei Patienten, die mit Mefloquin behandelten werden, ist. Das PRAC hat daher
entschieden, dass die Abschnitte 4.4 und 4.8 der Fachinformation um Insomnie erganzt werden
sollten. Die Packungsbeilage ist entsprechend zu aktualisieren.

Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des PRAC zu.

Grunde fur die Anderung der Bedingungen der Genehmigung(en) fur das
Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fur Mefloquin der
Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Arzneimittels/der Arzneimittel, das/die
Mefloquin enthalt/enthalten, vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen der
Produktinformationen, unveréandert ist.

Die CMDh nimmt die Position ein, dass die Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen der
Arzneimittel, die Gegenstand dieses PSUR-Bewertungsverfahrens (PSUSA) sind, gedndert werden
soll(en). Sofern weitere Arzneimittel, die Mefloquin enthalten, derzeit in der EU zugelassen sind
oder kinftigen Zulassungsverfahren in der EU unterliegen, empfiehlt die CMDh diese
Genehmigungen fur das Inverkehrbringen entsprechend zu andern.



Anhang 11

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



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

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
e Abschnitt 4.4

Das ,,Black-Box-Warning* ist wie folgt zu &ndern:

Mefloquin kann psychiatrische Symptome, wie Angststérungen, Paranoia, Depressionen,
Halluzinationen und Psychosen, hervorrufen. Psychische Symptome wie 1nsomnie, ungewdhnliche
Traume/Albtraume, akute Angstzusténde, Depressionen, Unruhe oder Verwirrtheitszustande sind
als prodromal fur schwerwiegendere Ereignisse anzusehen (siehe Abschnitt 4.8). Es wurden auch
Falle von Selbstmorden, Selbstmordgedanken und selbstgefahrdendem Verhalten, wie z.B.
Suizidversuchen (siehe Abschnitt 4.8), berichtet.

e Abschnitt 4.8

Der folgende Text ist wie angegeben zu &ndern:

Schlafstérungen und ungewo6hnliche Traume/Albtraume

Ungewdhnliche Traume und 1nsomnie stellen eine sehr haufige Nebenwirkung von Mefloquin dar.
Daher ist deren Bedeutung in der Gesamtbewertung von Patienten zu bericksichtigen, die Uber
Nebenwirkungen oder Veranderungen ihres Geisteszustandes unter Mefloquin berichten (siehe
Black-Box-Warning in Abschnitt 4.4).

Packungsbeilage
e Abschnitt 2. Was Sie vor der Anwendung von Mefloquin wissen mussen.

Der Abschnitt ist wie folgt zu &ndern:

Mefloquin kann bei manchen Patienten zu schwerwiegenden psychiatrischen Problemen fuhren.
Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt, wenn bei lhnen wahrend einer Behandlung mit
Mefloquin die folgenden Symptome auftreten:

- Schlafstérungen (Insomnie)
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Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im November 2017

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhéange
der Stellungnahme an die zusténdigen
nationalen Behdrden:

23. Dezember 2017

Umsetzung der Stellungnahme

durch die Mitgliedstaaten (Einreichung der
Anderung durch den Inhaber der Genehmigung
fur das Inverkehrbringen):

21. Februar 2018




