DOPORUCENI PRO AKTUALIZACI INFORMACI O PRIPRAVKU

Informace o doporucenich vyboru PRAC pfi hodnoceni farmakovigilancnich signal(i za mésic
unor 2014 jsou dostupné na strankach EMA:

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2014/02/WC500162042.pdf

Meflochine- moZnost permanentnich neurologickych (vestibularnich) nezadoucich Géinka

Léciva latka meflochin
Datum publikovani EMA 24.2.2014
Doporuceni

Na zakladé rozhodnuti PRAC musi drZitelé registrace IéCivych pripravk( obsahujici meflochin
predlozit do dvou mésict narodnim regulacnim autoritdm navrh zmény pro doplnéni informaci o
pfipravku nasledujicim zplsobem:

SmPC, bod 4.4: Zvlastni upozornéni a opatfreni pro pouZiti

[...]

nekeolik-mésictpo-ukenéeniécby. Nezadouci ucinky se mohou objevit také az po ukonceni 1écby

|é¢ivym pfipravkem.

U malého poctu pacientl bylo zaznamenano, Ze neuropsychiatrické poruchy (nap¥: deprese, zavraté
nebo vertigo a poruchy rovnovahy) mohou pretrvavat mésice nebo déle, a to i po ukonceni uzivani
|éCivého pripravku.

[...]
SmPC, bod 4.8: Nezadouci ucinky

a) Souhrn bezpecnostniho profilu

az po ukonceni [éCby.

Nejcastéjsimi nezddoucimi ucinky meflochinu podavaného v chemoprofylaxi jsou nauzea, zvraceni a
zavraté. Nauzea a zvraceni jsou obvykle mirného stupné a mohou se zmirfiovat pfi dlouhodobém
uzivani, navzdory stoupajicim plazmatickym hladinam pfipravku. U malého mnoiZstvi pacientt bylo


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2014/02/WC500162042.pdf

zdokumentovano, Ze neuropsychiatrické poruchy (napf. deprese, zavraté nebo vertigo a poruchy
rovnovahy) mohou pretrvavat mésice nebo déle, ipo ukonceni uzivani lécivého pfFipravku.

PL

Pfibalovd informace pro pacienty musi byt zménéna v souladu se zménami SmPC.



