Liite I

Tieteelliset piatelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset piAdtelmiit

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka laéketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt dekslansopratsolia, lansopratsolia koskevista méériaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR),
tieteelliset padtelmét ovat seuraavat:

Raportointikauden haittavaikutusilmoituksissa ja kirjallisuusraporteissa on kuvattu nakéharhoja
lansopratsolihoitoa saaneilla potilailla. Ndkoharha on tapahtuma, jonka ilmaantuvuus yleisvéestossi
on odotettavasti hyvin pieni. Kumulatiivisesti 20 tapauksessa on tunnistettu vakavia ndkoharhoja,
mukaan lukien 5 tapausta, joissa ladkkeen kdyton lopettaminen tuotti selvén positiivisen tuloksen.
Naéiden lisdksi 15 tapauksessa on ilmoitettu ei-vakavia ndkoharhoja lansopratsolilla hoidetuilla
potilailla. Dekslansopratsolilla on ilmoitettu kumulatiivisesti 2 tapauksessa ei-vakava nékoharha.
Hanneken tyryhmineen (2013)" on esittinyt oletuksen nikoharhan todennikoisesti mekanismista.

Edellé esitettyjen tietojen perusteella PRAC pitéd tarpeellisena péivittédéd valmistetietoja lisdamalla
haittavaikutuksiin ndkoharhat, joiden esiintymistiheys on tuntematon.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé (CMDh) on yhtd mieltd PRAC:n tekemien
paételmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Dekslansopratsolia, lansopratsolia koskevien tieteellisten paédtelmien perusteella CMDh katsoo, etti
dekslansopratsolia, lansopratsolia siséltdvien lddkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on
muuttumaton, mikéali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd timin yksittdisen madrdaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on tdlla hetkelld hyvéksytty
muitakin dekslansopratsolia, lansopratsolia siséltdvié ladkevalmisteita tai jos niitd késitellddn tulevissa
hyviksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee muuttamaan niidenkin myyntilupia vastaavasti.

! Hanneken, A.M., N. Babai, and W.B. Thoreson, Oral proton pump inhibitors disrupt horizontal cell-cone feedback and enhance visual

hallucinations in maculardegeneration patients. Invest Ophthalmol Vis Sci, 2013. 54(2): p. 1485-9.
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Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen laikkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatty)

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.8

Seuraava haittavaikutus on lisittidva elinjérjestelméluokkaan Psyykkiset hdiriot esiintymistiheydeltéén
tuntemattomana (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

Nakoharhat

Pakkausseloste

. Kohta 4
Tuntematon: esiintymistiheyttd ei voida arvioida saatavissa olevan tiedon perusteella

Niikoharhat



Liite 11T

Timan lausunnon toteuttamisaikataulu



Timan lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous syyskuussa

Lausunnon liitteiden kddnndsten toimittaminen 29. lokakuuta 2017
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon tdytantdonpano 28. joulukuuta 2017
jésenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):




