Anexo 1

Conclusiones cientificas y motivos para la variacion en las condiciones de la
autorizacion de Comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacion del Comité para la Evaluacion de Riesgos
en Farmacovigilanca (PRAC) sobre los informes periddicos de seguridad (IPS) para mefloquina, las
conclusiones cientificas son las siguientes:

El PRAC observé que las reacciones adversas suefios anormales e insomnio figuran en la seccion 4.8 de
la Ficha Técnica como reacciones adversas muy frecuentes, pero solo la reaccién adversa suefios
anormales aparece incluida en la seccién 4.4 de la FT “Advertencias y precauciones especiales de
empleo”. Basados en una publicacion publicada durante el periodo de referencia, el PRAC considerd
que en pacientes que toman mefloquina, insomnio es tan probable de ser un evento prodrémico como
suefios anormales, dentro de un acontecimiento adverso neuropsiquiatrico. Por lo tanto, el PRAC
concluye que las secciones 4.4 y 4.8 de la FT se deben modificar para afiadir insomnio. El prospecto se
actualiza en consecuencia.

El CMDh esta de acuerdo con las conclusiones cientificas del PRAC.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizacion(es) de
comercializacion

De acuerdo con las conclusiones cientificas para la mefloquina, el CMDh considera que el balance
beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contienen mefloquina no se modifica sujeto a
los cambios propuestos en la informacién del producto.

El CMDh concluye que se debe(n) modificar la(s) autorizacion(es) de comercializacién de los
medicamentos de la evaluacion Unica de este IPS. Por lo que se refiere a otros medicamentos que
contienen mefloquina y que estan actualmente autorizados en la UE o vayan a ser objeto de futuros
procedimientos de autorizacién en la UE, el CMDh recomienda que los Estados Miembros concernidos
asi como el solicitante/titular de la autorizacion de comercializacidon tengan en cuenta las
consideraciones del CMDh.



Anexo 11

Modificaciones de la informacion del producto para el/los medicamento(s)
autorizado(s) por procedimiento nacional



Modificaciones a incluir en las secciones pertinentes de la informacién del producto (nuevo
texto subrayado y en negrita, texto borrado tachado).

Resumen de Caracteristicas del Producto
e Secci6on 4.4
La tabla de advertencias se debe revisar como sigue:

La Mefloquina puede inducir sintomas psiquiatricos tales como trastornos de ansiedad, paranoia,
depresiodn, alucinaciones y psicosis. Los sintomas psiquiatricos tales como insomnio, pesadillas/suefios
anormales, ansiedad aguda, depresion, agitacion o confusién se deben considerar como Estadio
prodrémico de una reaccidon adversa mas grave (ver seccion 4.8). Se han comunicado casos de suicidio,
pensamientos suicidas y comportamiento auto-lesivo tales como intento de suicidio (ver seccion 4.8).

e Seccion 4.8
El siguiente texto se debe actualizar como sigue:
Trastornos del suefio y suefios anormales/pesadillas:

Suefios anormales e insomnio son reacciones adversas muy frecuentes con la mefloquina, por lo
tanto, se debe considerar su importancia en la evaluaciéon global de los pacientes que informan
reacciones o cambios en su estado mental con la mefloquina (ver tabla ADVERTENCIAS en seccién
4.4).

Prospecto
e Seccion 2. Qué necesita saber antes de usar mefloquina
La seccién se debe actualizar como sigue:

La Mefloquina puede causar graves problemas psiquiatricos en algunos pacientes. Informe a su médico
inmediatamente si usted experimenta cualquiera de los siguientes sintomas durante el tratamiento con
mefloquina:

- insomnio
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Calendario para la implementacion de este dictamen



Calendario para la implementacion de este dictamen

Adopcién del dictamen del CMDh :

Reunién del CMDh de noviembre de 2017

Envio a las Autoridades Nacionales Competentes | 23/12/2017
de las traducciones de los anexos del dictamen:
Implementacion del dictamen 21/02/2018

por los Estados Miembros (presentacion de la
variacion por parte del Titular de la Autorizacion
de Comercializacion):




