1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinto
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a dexlanzoprazolra és
lanzoprazolra vonatkozo id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos
értekeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A bejelentési idoszakban vizualis hallucinacio spontan eseteit és irodalmi adatait jelentették
lanzoprazollal kezelt betegeknél; az esemény varhatéan nagyon alacsony incidenciaval fordul el6 az
altalanos populacioban. Osszesen 20 esetben jelentettek sulyos vizudlis hallucindcidkat, beleértve

5 olyan esetet, amelyben a gyogyszer alkalmazasanak leallitasa utan egyértelmiien megsziint a
mellékhatas (,,pozitiv dechallenge”). Bejelentettek tovabba 15 nem sulyos vizualis hallucinacios esetet
is a lanzoprazollal kezelt betegek korében. A dexlanzoprazol vonatkozasaban dsszesen 2 esetben
jelentettek nem sulyos vizualis hallucinaciot. Emellett Hanneken® és mtsai. (2013) leirték a
feltételezhetd kialakulasi folyamatot is.

A fenti informaciok alapjan a PRAC gy véli, hogy sziikség van a kisérdiratok modositasara és a
vizualis hallucinaciok mellékhatas ismeretlen gyakorisaggal valo feltiintetésére.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A dexlanzoprazolra és lanzoprazolra vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az
a véleménye, hogy a dexlanzoprazol és lanzoprazol hatéanyagokat tartalmazé gyogyszer(ek) elény-
kockézat profilja véltozatlan, feltéve, hogy a kiséréiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, dexlanzoprazolt
¢és lanzoprazolt tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben
engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba hozatali
engedélyeit is ennek megfeleléen modositsak.

! 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.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséréiratainak médositasai



A Kkiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az j szoveg aldhiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras

. 4.8 pont

Az alabbi mellékhatast kell feltiintetni a Pszichiatriai korképek szervrendszerosztalyban nem ismert (a
rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg) gyakorisaggal:

Vizualis hallucindcidok

Betegtajékoztato

. 4. pont
Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre alld adatokbdl nem allapithatéo meg
Vizualis hallucinacidk




II1. melléklet

Utemterv az allispont végrehajtisahoz



Utemterv az allispont végrehajtisahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

Szeptemberi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2017. oktdber 29.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2017. december 28.




