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Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych meflochiny, wnioski naukowe sg nastepujace:

Komitet PRAC odnotowat, ze zaréwno niezwykte sny, jak i bezsennos¢ zostaty wymienione w punkcie
4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) jako bardzo czeste dziatania niepozadane, ale tylko
niezwykte sny zostaly uwzglednione w ,ostrzezeniu w ramce” podanym w punkcie 4.4 ChPL. Na
podstawie publikacji opublikowanej w okresie objetym raportem komitet PRAC uznat, ze bezsennos¢
rownie prawdopodobnie jak niezwykte sny mogg by¢ zdarzeniem zwiastujgcym neuropsychiatryczne
zdarzenie niepozadane u pacjenta przyjmujacego meflochine. Dlatego komitet PRAC doszedt do
wniosku, ze nalezy zmieni¢ punkty 4.4 i 4.8 i uwzgledni¢ w nich bezsenno$¢. Odpowiednio nalezy
zaktualizowac ulotke dotgczong do opakowania.

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

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych meflochiny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) jako substancje czynna mefloching, 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 zawierajgce meflochine sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sq
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolehn na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejsza opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktére zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy tekst
jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
- Punkt 4.4
Ostrzezenie w ramce nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposoéb:

Meflochina moze wywotywaé objawy psychiczne, takie jak zaburzenia lekowe, paranoja, depresja,
omamy i psychoza. Takie objawy psychiczne, jak bezsennos$¢, niezwykte sny lub koszmary senne,
ostre objawy lekowe, depresja, niepokdj lub splatanie nalezy postrzegac jako objawy zwiastujace
ciezsze zdarzenie (patrz punkt 4.8). Notowano przypadki samobdjstwa, mysli samobdjczych i
zachowan zagrazajacych wtasnemu bezpieczenstwu, takich jak proby samobdjcze (patrz punkt 4.8).

e Punkt 4.8
Ponizszy tekst nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposoéb:
Zaburzenia snu i niezwykte sny lub koszmary senne

Niezwykte sny i bezsennos$¢ sg bardzo czestymi dziataniami niepozadanymi meflochiny, dlatego
nalezy wzig¢ je pod uwage podczas catosciowej oceny pacjentdow, ktdrzy zgtaszajq reakcje lub zmiany
swojego stanu psychicznego, wystepujace po zastosowaniu meflochiny (patrz ostrzezenie w ramce,
punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2. Informacje wazne przed przyjeciem meflochiny
Ponizszy punkt nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposéb:

U niektérych pacjentéw meflochina moze powodowac ciezkie zaburzenia psychiczne. Nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli podczas leczenia mefloching u pacjenta wystapi
ktérykolwiek z nastepujgcych objawdw:

- bezsennosé
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w listopadzie 2017 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

23 grudnia 2017 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

21 lutego 2018 r.




