Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSURs) pre dexlansoprazol, lansoprazol
si vedecké zavery nasledovné:

Pocas nahlasovacieho obdobia boli popisané spontanne a v literatire opisané pripady zrakovych
halucindcii u pacientov liecenych lansoprazolom, pricom sa predpoklada, Ze ide o typ prihody, ktora
ma vel'mi nizku incidenciu vo vSeobecnej populacii. Sthrmne sa identifikovalo 20 pripadov zavaznych
zrakovych halucinacii vratane 5 pripadov s jasnou pozitivnou reakciou na prerusenie lieCby. Okrem
toho sa nahlasilo 15 nezavaznych pripadov zrakovych halucinacii u pacientov lie¢enych
lansoprazolom. Pokial’ ide o dexlansoprazol, suhrnne sa u pacientov nahlasili 2 nezavazné pripady
zrakovyclzh halucinacii. Okrem toho bol navrhnuty presved¢ivy mechanizmus tohto deja v Hanneken et
al. 2013".

Na zékladne vysSie uvedenych informécii PRAC povazuje za nevyhnutné aktualizovat’ informacie
o produkte tak, aby zahfiali neziaducu reakciu zrakové halucinacie s nezndmou frekvenciou.

Koordinacné skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi
s vedeckymi zdvermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre dexlansoprazol, lansoprazol je CMDh toho nazoru, Ze pomer
prinosu a rizika liekov obsahujucich dexlansoprazol, lansoprazol je nezmeneny za predpokladu, Ze
budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, maji byt zmenené. CMDh odporutca takato zmenu rozhodnuti o registracii aj pre d’alSie lieky
obsahujuce dexlansoprazol, lansoprazol, ktoré su v sti¢asnej dobe registrované v Europskej tnii, alebo
st predmetom budiicich schval'ovacich postupov v ramci EU.

! 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): p. 1485-9.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia sa ma pridat’ do SOC Psychické poruchy s neznamou frekvenciou
(z dostupnych udajov):

Zrakové halucinacie

Pisomn4 informécia pre pouZivatel’a
. Cast’ 4
Nezname: frekvencia sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov

Zrakové halucinacie




Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh september

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

29. oktéber 2017

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi $tatmi (predlozenie Ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

28. december 2017




