Anexo |

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(6es) de introducédo no mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para mefloquina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

O PRAC observou gue tanto sonhos anormais como insénia sao indicados como RAMs muitos
frequentes na secgédo 4.8 do resumo das caracteristicas do medicamento (RCM) mas apenas
sonhos anormais sdo incluidos na “caixa de adverténcias” na secc¢do 4.4 do RCM. Com base numa
publicac¢édo publicada durante o periodo do relatério, o PRAC considerou que insoénia parece ser tao
provavel como sonhos anormais por ser um evento prodrémico para um acontecimento adverso
neuropsiquiatrico num doente a tomar mefloquina. O PRAC concluiu que as sec¢des 4.4 e 4.8 do
RCM devem ser, por isso, atualizadas para incluir insénia. O Folheto Informativo é atualizado em
conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracédo dos termos da(s) autorizagcdo(des) de introdugdo no mercado

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

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado no &mbito desta
avaliacdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
mefloquina estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizacao
na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares
das autorizagfes de introducdo no mercado tomem em devida consideragdo esta posicdo do CMDh.
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Alteracdes a Informacdo do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas secc¢des relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado
€ a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

- Seccéo 4.4
A caixa de adverténcias deve ser alterada do seguinte modo:

Mefloquina pode induzir sintomas psiquiatricos como problemas de ansiedade, parandia,

depresséo, alucinagfes e psicose. Sintomas psiquiatricos como insénia, sonhos
anormais/pesadelos, ansiedade aguda, depresséo, agitacao ou confusao tém de ser considerados
como prodrémicos para um acontecimento mais grave (ver seccgdo 4.8). Foram notificados casos de
suicidio, pensamentos suicidas e comportamentos auto-ameagadores como tentativa de suicidio
(ver seccgao 4.8).

e Section 4.8
O texto abaixo deve ser alterado do seguinte modo:
Disturbios do sono e sonhos anormais/pesadelos

Sonhos anormais e insénia sdo reac¢des adversas muito frequentes com mefloquina, por isso a sua
significAncia deve ser considerada na avaliacdo global de doentes que reportaram reacc¢des ou
alteragdes do seu estado mental com mefloquina (ver caixa de adverténcias, seccdo 4.4).

Folheto Informativo

e Seccdo 2. O que precisa de saber antes de tomar mefloquina
A seccao deve ser alterada do seguinte modo:

Mefloquina pode causar problemas psiquiatricos graves em alguns doentes. Informe imediatamente
0 seu médico se tiver qualquer um dos seguintes sintomas durante o seu tratamento com
mefloquina:

- insdénia



Anexo 111

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacéo da presente posicao

Adocédo da posicao do CMDh:

Reunidao do CMDh de novembro 2017

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das traduc¢des dos anexos da
posicao:

23 dezembro 2017

Implementacado da posi¢éo

pelos Estados-Membros (apresentacao da
alteracdo pelo titular da Autorizacdo de
Introduc¢do no Mercado):

21 fevereiro 2018




