Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru mefloquind, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

PRAC a remarcat faptul ca, desi atat visele anormale cat si insomnia sunt listate ca RA foarte
frecvente la pct. 4.8 din Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), doar visele anormale sunt
incluse in caseta de atentionare de la pct. 4.4 din RCP. Pe baza unei publicatii tiparite in timpul
perioadei de raportare, PRAC a considerat ca insomnia pare la fel de probabila ca si visele anormale
sa fie un eveniment prodormal pentru o reactie adversa neuropsihiatrica la un pacient care ia
mefloquind. PRAC a concluzionat ca pct. 4.4 si 4.8 din RCP ar trebui modificate pentru a adauga
insomnie. Prospectul este actualizat corespunzator.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru mefloquina, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin mefloquind este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin mefloquina sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piatd sa ia in considerare aceastd concluzie a
CMDh.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Pct 4.4
Trebuie adaugata o atentionare dupa cum urmeaza:
Caseta de atentionare trebuie revizuitd dupa cum urmeaza:

Mefloguina poate induce simptome psihiatrice cum ar fi tulburari de anxietate, paranoia, depresie,
halucinatii si psihoza. Simptomele psihiatrice cum ar insomnia, vise anormale/cosmaruri,
anxietate acutd, depresie, agitatie sau confuzie trebuie sa fie considerate ca prodormale pentru un
eveniment mai grav (vezi pct. 4.8). Au fost raportate cazuri de suicid, ganduri suicidare si
comportament de autovatamare cum ar fi tentativa de suicid (vezi pct. 4.8).

e Pct. 4.8
Urmatorul text trebuie revizuit dupa cum urmeaza:
Tulburari de somn si vise anormale/cosmaruri

Visele anormale si insomnia sunt reactii adverse foarte frecvente cu mefloquina, ca urmare, la
evaluarea generald a pacientilor care raporteaza reactii sau modificari ale starii lor mentale in cazul
tratamentului cu mefloquina ar trebui sa fie luata in considerare semnificatia lor (vezi caseta de
atentionare de la pct. 4.4).

Prospect
e Pct 2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati mefloquina
Urmatorul punct trebuie revizuit dupa cum urmeaza:

Mefloguina poate determina probleme grave psihiatrice la unii pacienti. Informati-va imediat
medicul daca prezentati unul dintre urmatoarele simptome in timpul tratamentului cu mefloquina:

- insomnie



Anexa 11

Conditiile autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din Noiembrie 2017

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

23 Decembrie 2017

Punerea in aplicare a acestei pozitii

de catre statele membre (depunerea variatiei
de catre detinatorul autorizatiei de punere pe
piatd):

21 Februarie 2018




