Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) dexlansoprazolu, lansoprazolu byly pfijaty tyto védecké
zavery:

Béhem sledovaného obdobi byly u pacientd 1é¢enych lansoprazolem popsany spontanni piipady
zrakovych halucinaci, které byly rovnéz popsany v literatufe. Ocekava se, Ze vyskyt této reakce

v obecné populaci bude velmi nizky. Souhrnné bylo zjisténo 20 ptipadt zavaznych zrakovych
halucinaci v¢etné 5 ptipadi s jasnou pozitivni dechallenge. U pacientl 1éCenych lansoprazolem bylo
také pozorovano 15 nezavaznych ptipadt zrakovych halucinaci. V piipadé dexlansoprazolu byly

u pacientd kumulativné hlaSeny 2 nezavazné ptipady zrakovych halucinaci. MoZzny mechanismus také
popsal Hanneken a kol. 2013.

Na zaklad¢ vyse uvedenych informaci se vybor PRAC domniva, ze aktualizace informaci o pfipravku
zahrnujici zrakové halucinace jako nezadouci u€inek s neznamou Cetnosti byla nezbytna.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zéklad¢ védeckych zavéra tykajicich se dexlansoprazolu, lansoprazolu skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomér piinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1éCivych pripravki
obsahujicich dexlansoprazol, lansoprazol zistava nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o
ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pripravk zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem dexlansoprazolu, lansoprazolu nebo jsou takové
ptipravky pfedmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto
registraci odpovidajici zménu.

! Hanneken, AM., N. Babai og WB. Thoreson, Oral proton pump inhibitors disrupt horizontal cell-cone feedback and enhance visual
hallucinations in maculardegeneration patients. Invest Ophthalmol Vis Sci, 2013. 54(2): s. 1485-9.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfisluSnych bodi informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaju o pripravku
. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci Gc¢inek je tfeba piidat ke tiidé organovych systému Psychiatrické poruchy
s frekvenci ,,neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)“:

Zrakové halucinace

Pribalova informace
. Bod 4

Neni znamo: frekvenci nelze z dostupnych udajt urcit

Zrakové halucinace




Piiloha II1

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v zafi

Ptedani ptelozenych pfiloh téchto zavért 29. tijna 2017
prislusnym narodnim organim:

Implementace zavéra 28. prosince 2017
clenskymi staty (ptedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):




