I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto meflokvino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-u) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

PRAC pazyméjo, kad vaistinio preparato charakteristiky santraukos (PCS) 4.8 skyriuje nejprasti
sapnai ir nemiga yra pateikiami kaip labai daznos nepageidaujamos reakcijos | vaistg, taciau tik
nejprasti sapnai yra jrasyti | PCS 4.4 skyriuje pateiktg ,jrémintg jspé&jimq". Remdamasis ataskaitinio
laikotarpio metu paskelbta publikacija PRAC nusprendé, kad nemiga, kaip ir nejprasti sapnai,
meflokvino vartojanciam pacientui galéty bdati tikétinas nepageidaujamo neuropsichiatrinio
sutrikimo prodrominis reiskinys. Dél to PRAC padaré iSvada, kad PCS 4.4 ir 4.8 skyriai turi bti i$
dalies pakeisti, jrasant informacijg apie nemiga. Pakuotés lapelis turi bati atitinkamai atnaujintas.

Zmonems 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 meflokvino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra meflokvino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasillyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazyméjimo (-uy) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra meflokvino, arba ateityje ES bus
prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés bei pareisSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | Sj CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-
iy) preparato (-u) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy
dokumenty skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

- 4.4 skyrius

Irémintas jspé&jimas turi buti pakeistas taip:

Meflokvinas gali sukelti psichiatrinius simptomus, tokius kaip nerimo sutrikimai, paranoja,
depresija, haliucinacijos ir psichozé. Psichiatriniai simptomai, tokie kaip nemiga, nejprasti sapnai /
kodmariski sapnai, Gminis nerimas, depresija, neramumas ar sumisimas, turi bati laikomi
sunkesnio reiskinio prodromu (Zr. 4.8 skyriy). Pastebéta savizudybés, minciy apie savizudybe ir
savizudisko elgesio, pvz., bandymo nusizudyti, atvejy (zr. 4.8 skyriy).

- 4.8 skyrius
Sis tekstas turi blti pakeistas taip:

Miego sutrikimai ir nejprasti sapnai / koSmariski sapnai

Nejprasti sapnai ir nemiga yra labai daznos nepageidaujamos reakcijos | meflokving, todél j ju
svarbg reikia atsizvelgti atliekant meflokvinu gydomy pacienty, kurie pranesa apie
nepageidaujamas reakcijas ar savo psichikos blisenos pokycius, bendrajj vertinima, (zr. 4.4 skyriy).
Pakuotés lapelis

- 2 skyrius. Kas Zinotina prie$ vartojant meflokvino

Sis skyrius turi biti pakeistas taip:

Mefloksino vartojimas kai kuriems pacientams gali sukelti sunkiy psichikos sutrikimy. Nedelsdami
pasakykite gydytojui, jeigu vartojant meflokvino pasireiSkia bet kuris i$ Siy simptomuy:

- nemiga



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2017 m. lapkri¢io mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2017-12-23
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas 2018-02-21

valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazyméjimo
salygas)




