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Teaduslikud jareldused ja muugiloa (-lubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC) hindamisaruannet meflokiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised:

PRAC markis, et nii ebatavalised unenaod kui ka insomnia on loetletud ravimi omaduste kokkuvotte
I6igus 4.8 esinemissagedusega ,,vaga sage*, kuid ravimi omaduste kokkuvdtte I8igus 4.4 kastiga
Umbritsetud hoiatuses on mainitud ainult ebanormaalseid unenéagusid. Ohutusaruande perioodi jooksul
avaldatud publikatsiooni p&hjal leidis ravimiohutuse riskihindamise komitee, et meflokviini kasutajal on
insomnia ilmselt sama téen&oliselt neuropsiihhiaatrilise kdrvaltoime prodromaalne simptom kui
ebanormaalsed unenédod. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et ravimi omaduste
kokkuvotte 18ikudesse 4.4 ja 4.8 tuleb sisse lisada insomnia. Pakendi infolehte tuleb samuti vastavalt
uuendada.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisruhm (CMDh)
ndustub ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Muludgiloa tingimuste muutmise alused

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
meflokviini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjall arvamusel, et meflokviini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et k&nealuse perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite muugiluba(sid)
tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud v0i kavas edaspidid valjastada muugiluba ka
teistele meflokviini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja taotlejatel / muugiloa
hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrilhma seisukohta arvesse votta.
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Ravimi(te) omaduste kokkuvotete ja pakendi infolehtede muutmise alused



Pakendi infolehe vastavate I6ikude parandused (uus tekst peab olema paks ja allajoonitud,

kustutatud tekst mahakriipsutatud).

Ravimi omaduste kokkuvdote
- Loik 4.4
Kastiga iumbritsetud hoiatuses tuleb teksti muuta jargmiselt.

Meflokviin v8ib esile kutsuda psuhhiaatrilisi sumptomeid, nagu arevushéaired, paranoia, depressioon,
hallutsinatsioonid ja pstiihhoos. Tdsisematele ilmingutele eelnevad sellised psiuhhiaatrilised siumptomid
nagu insomnia, ebanormaalsed unenaod / hirmuunenéod, arevus, depressioon, rahutus vdi segasus
(vt 16ik 4.8). Kirjeldatud on suitsiidi, suitsiidimdtteid ja ennastohustavat kditumist, naiteks
suitsiidikatseid (vt 16ik 4.8).

e L0Oik4.8
Alltoodud teksti tuleb muuta jargmiselt.
Ebanormaalsed unenaod / hirmuunenéod

Ebanormaalsed unenédod ja insomnia on meflokviini vaga sagedad kdrvaltoimed, seetdttu tuleb nende
tahtsust arvestada patsientide tldisel hindamisel, kes teatavad meflokviini kasutamise ajal vaimse
seisundi reaktsioonidest vdi muutustest (vt kastiga imbritsetud hoiatus Idigus 4.4).

Pakendi infoleht
e LOik 2. Mida on vaja teada enne meflokviini votmist
Selles I16igus tuleb teksti muuta jargmiselt.

Meflokviin v8ib mdnedel patsientidel phjustada tésiseid psuhhiaatrilisi probleeme. Teavitage oma
arsti, kui meflokviini kasutamise ajal tekivad jargmised sumptomid:

- insomnia
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Muudatuste rakendamise ajakava



Muudatuste rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine: koordineerimisrihma koosolek novembris 2017

Uleandmine seisukoha lisade tdlgete edastamine | 23. detsember 2017
liikkmeriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides ( 21. veebruar 2018
miudlgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




