Anexo I

Conclusdes cientificas e fundamentos da altera¢ao dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducio no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagao do PRAC sobre os relatorios periodicos de segurancga (RPS)
para dexlansoprazol, lansoprazol, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Durante o periodo de notificagdo, foram descritos casos espontaneos e relatos retirados da literatura de
alucinacdes visuais em doentes tratados com lansoprazol, um acontecimento que ¢ de esperar que
tenha uma incidéncia muito baixa na populacdo geral. Cumulativamente, foram identificados 20 casos
de alucinagdes visuais graves, incluindo 5 casos com dechallenge claramente positivo.
Adicionalmente, foram recebidos 15 casos de alucinagdes visuais ndo graves em doentes tratados com
lansoprazol. Relativamente ao dexlansoprazol, foram notificados, cumulativamente, 2 casos de
alucilllac;ées visuais ndo graves. Além disso, foi postulado um mecanismo plausivel por Hannekenet al.
2013,

Com base na informacgao acima fornecida, o PRAC considera que ¢ necessaria uma atualizacdo da
informagao do produto de modo a incluir a reagdo adversa “alucinagdes visuais” com uma frequéncia
“desconhecido”.

O CMDh concorda com as conclusoes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacao(des) de introducio no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a dexlansoprazol, lansoprazol, o CMDh considera que o
perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) dexlansoprazol, lansoprazol se
mantém inalterado na condigao de serem introduzidas as altera¢des propostas na informagao do
medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagao(des) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
dexlansoprazol, lansoprazol estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de
autoriza¢do na UE no futuro, o CMDh recomenda que os termos de tais autorizagdes de introdugdo no
mercado sejam alterados em conformidade.
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Anexo I1

Alteracdes a Informacgao do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteragoes a incluir nas sec¢des relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminadorasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
o Seccaon4.8
A seguinte reacdo adversa deve ser adicionada a CSO “Perturbagdes do foro psiquiatrico” com
uma frequéncia “desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)”:
Alucinacoes visuais

Folheto Informativo
e Seccao 4
Desconhecido: ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis
Alucinacdes visuais




Anexo II1

Calendario para a implementacao da presente posiciao



Calendario para a implementac¢ao da presente posiciao

Adogdo da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de setembro

Transmissao as Autoridades Nacionais 29/10/2017
Competentes das tradugdes dos anexos da

posicdo:

Implementacdo da posigdo 28/12/2017

pelos Estados-Membros (apresentagdo da
alteracdo pelo titular da Autorizacdo de
Introducao no Mercado):




