I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto dekslanzoprazolo,
lanzoprazolo periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés i§vados.

Per pranesimy teikimo laikotarpj aprasyta spontaniniy atvejy ir pateikta pranesimy literatiiroje,
susijusiy su regéjimo haliucinacijomis pacientams, gydytiems lanzoprazolu; tikétina, kad tokiy
reiSkiniy daznis bendrojoje populiacijoje yra labai mazas. I$ viso nustatyta 20 sunkiy regéjimo
haliucinacijy atvejy, jskaitant 5 aiSkius simptomy dingimo nutraukus vaistinio preparato vartojima
atvejus. Be to, gauta 15 praneSimy apie nesunkius regéjimo haliucinacijy atvejus, pasireiskusius
lanzoprazolu gydytiems pacientams. IS pacienty, vartojusiy dekslanzoprazolo, gauta pranesimy apie i$
viso 2 nesunkius regéjimo haliucinacijy atvejus. Be to, apie tikéting tokio poveikio mechanizma

2013 m. pranesé¢ Hanneken ir kt.".

Remdamasis pirmiau pateikta informacija PRAC nusprendé, kad j vaistinio preparato informaciniy
dokumenty atnaujinima reikia jtraukti nepageidaujama reakcijg regéjimo haliucinacijas, nurodant jy
daznj kaip nezinomag.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél dekslanzoprazolo, lanzoprazolo, CMD(h) laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra dekslanzoprazolo, lanzoprazolo, naudos ir rizikos
santykis yra nepakites su saglyga, kad bus padaryti pasiidilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty
pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami §ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra dekslanzoprazolo, lanzoprazolo, arba
ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai
pakeisti tokiy vaistiniy preparaty registracijos pazymeéjimy sglygas.

! 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 priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-uy)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato informaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.8 skyrius

] OSK ,,Psichikos sutrikimai‘ reikia jtraukti toliau nurodyta nepageidaujamg reakcija, jos daznj
nurodant kaip ,,daznis nezinomas (negali buiti jvertintas pagal turimus duomenis)*:

Regéjimo haliucinacijos

Pakuotés lapelis
. 4 skyrius
Nezinomas: daznis negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis

Regéjimo haliucinacijos




I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

Rugséjo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2017 m. spalio 29 d.

Sutarimo jgyvendinimas
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazyméjimo salygas)

2017 m. gruodzio 28 d.




