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Vetenskapliga slutsatser och skél till &ndring av villkoren for godkadnnande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (PSUR) fér meflokin, dras
féljande vetenskapliga slutsatser:

PRAC noterade att bade onormala drémmar och sémnléshet anges som mycket vanliga biverkningar i
avsnitt 4.8 i produktresumén (SmPC) men endast onormala drémmar star med bland varningarna i
avsnitt 4.4, i SmPCn. Baserat pa en publikation som publicerades under rapporteringsperioden ansag
PRAC att det ar lika troligt att somnldshet ar en prodromal héndelse fér en neuropsykiatrisk
biverkning som onormala drommar hos en patient som tar meflokin.

PRAC konstaterade att avsnitt 4.4 och 4.8 i produktresumeén darfér bér uppdateras for att lagga till
somnloshet. Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.

CMD(h) instdimmer med de vetenskapliga slutsatser som PRAC kommit fram till.
Skal att andra villkoren for godk&nnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for meflokin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller meflokin ar oférandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&nnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller meflokin for narvarande &r
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
dessa godkannanden for forséljning &ndras i enlighet med detta.



Bilaga Il

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstruken).

Produktresumé

o Auvsnitt 4.4
Varningar och forsiktighet ska uppdateras enligt féljande:
Meflokin kan orsaka psykiatriska symtom som angest, paranoia, depression, hallucinationer och
psykos. Psykiatriska symtom som somnldshet, onormala drommar/mardrommar, akut angest,
depression, rastloshet eller forvirring maste anses som forsta symtom pa en allvarligare handelse (se
avsnitt 4.8). Fall av sjalvmord, sjalvmordstankar och sjélvskadebeteende som sjalvmordsférsok (se
avsnitt 4.8) har rapporterats

o Avsnitt 4.8

Nedan text ska uppdateras enligt foljande:
Onormala drémmar/mardrémmar

Onormala drommar och sémnléshet ar mycket vanliga biverkningar av meflokin. Betydelsen av dessa
bor tas med i utvarderingen av patienter som rapporterar biverkningar eller férandringar i den mentala
hélsan vid behandling med meflokin (se avsnitt 4.4).
Bipacksedel

e Avsnitt 2. Vad du behdver veta innan du tar Lariam.

Avsnittet ska uppdateras enligt foljande:

Lariam kan orsaka allvarliga psykiska tillstand hos vissa patienter. Tala omedelbart med din lakare om
du far ndgot av féljande nar du anvander Lariam:

- somnldshet
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

November 2017 CMD(h)-mote

Overforing av dversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

23 December 2017

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet

(inldamning av andringen fran innehavaren av
godk&nnande for forséljning):

21 februari 2017
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