Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych dekslanzoprazolu i lanzoprazolu, wnioski naukowe sg nastgpujace:

W okresie sprawozdawczym w zgloszeniach spontanicznych i doniesieniach literaturowych opisano u
pacjentow leczonych lanzoprazolem przypadki wystgpowania omamow wzrokowych — dziatania
niepozadanego o spodziewanej bardzo malej czgstosci wystgpowania w populacji ogélnej. W sumie
zidentyfikowano 20 przypadkow wystapienia cigzkich omamow wzrokowych, z czego w

5 przypadkach objaw ten ustgpit jednoznacznie po zaprzestaniu stosowania produktu. Ponadto u
pacjentow leczonych lanzoprazolem zanotowano 15 przypadkéw omamow wzrokowych
niespetniajacych kryteridw cigzkiego zdarzenia niepozadanego. U pacjentow leczonych
dekslanzoprazolem zgloszono w sumie 2 przypadki wystapienia omaméw wzrokowych
niespetniajacych kryteriow cigzkiego zdarzenia niepozadanego. Ponadto Hanneken i wsp. (2013)*
zaproponowali mozliwy mechanizm lezacy u podtoza opisanego zdarzenia niepozadanego.

Na podstawie powyzszych informacji komitet PRAC uwaza, ze konieczna jest aktualizacja drukow
informacyjnych produktéw leczniczych, wystepowanie przez dodanie dziatania niepozadanego
»omamy wzrokowe” z cze¢stoscig nieznang.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych dekslanzoprazolu i lanzoprazolu grupa
koordynacyjna CMDh uznata, Ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) substancje czynne dekslanzoprazol i
lanzoprazol pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace dekslanzoprazol i lanzoprazol sa obecnie dopuszczone do
obrotu w UE, czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca ich odpowiednig zmiang.

! 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): str. 1485-9.
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Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia psychiczne”, z czgstoscia
,»CZ€sto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)”:

Omamy wzrokowe

Ulotka dla pacjenta

. punkt 4
Czegstos$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Omamy wzrokowe




Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDH we wrzesniu

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska 29.10.2017 r.
wlasciwym organom krajowym:
Wdrazanie stanowiska przez panstwa 28.12.2017 r.

cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




