1. melléklet

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



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a meflokinra
vonatkozé idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsdg (PRAC) megallapitotta, hogy mind a furcsa almok,
mind az almatlansag nagyon gyakori mellékhatasként szerepelnek az alkalmazasi el6iras

4.8 pontjaban, ugyanakkor az alkalmazasi elGiras 4.4 pontjanak bekeretezett figyelmeztetés része
csupan a furcsa almokat tartalmazza. Egy, a jelentési id6szak soran publikalt tanulmany alapjan a
Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsag (PRAC) megallapitotta, hogy az almatlansag és a
furcsa almok a meflokin-kezelésben részeslilé betegeknél egyforma valdszinliséggel lehetnek egy
neuropszichiatriai mellékhatas prodromai. A Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsdg (PRAC)
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az alkalmazasi el6iras 4.4 valamint 4.8 pontjaban az
almatlansagot is fel kell tintetni. Ennek megfeleléen médositani kell a betegtajékoztatot is.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A meflokinra vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
meflokint tartalmazo6 gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6éen mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyoégyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit médositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, meflokint
tartalmazé gyoégyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a jov6ben engedélyezési
eljaréas targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezé/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak
modositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 moédositasok (az Uj szoveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras
- 4.4 pont

A bekeretezett figyelmeztetés részt az alabbiak szerint kell médositani:

A meflokin pszichiatriai tiineteket, pl. szorongast, paranoiat, depressziét, hallucinacidokat és
pszichozist idézhet eld. A pszichiatriai tiineteket, pl. almatlansagot. furcsa almokat/rémalmokat,
akut szorongast, depressziot, nyugtalansagot vagy zavartsagot sulyosabb esemény elGjelének kell
tekinteni (lasd 4.8 pont). Ongyilkossagrol, ongyilkossagi gondolatokrol és dnveszélyes
magatartasrdl, pl. 6ngyilkossagi kisérletrdl (Iasd 4.8 pont) is beszamoltak.

. 4.8 pont

Az aldbbi szovegrészt a kdvetkez6képpen kell médositani:

Alvaszavarok és furcsa almok/rémalmok

A furcsa almok és az almatlansag el6forduldsa nagyon gyakori mellékhatas a meflokin-kezelés
soran, ezért ennek jelentéségét figyelembe kell venni azon betegek atfogd értékelésénél, akik
errél, vagy a mentalis allapotukban bek&vetkez6 valtozasokrol szamolnak be (Lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztato
o 2. pont Tudnivaldk a meflokin alkalmazasa el6tt

A bekezdést az aldbbiak szerint kell médositani:

A Lariam bizonyos esetekben sulyos mentalis problémakat idézhet elé. Azonnal jelezze
kezel6orvosanak, ha a meflokin-kezelés soran az aldbbiak barmelyikét észleli:

almatlansag



I111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2017. November CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2017. December 23.

Az allaspont

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

2018. Februar 21.




