Priloha

Podminky nebo omezeni s ohledem na bezpe¢né a u¢inné pouZivani tohoto 1é¢ivého piipravku,
které maji byt implementovany ¢lenskymi staty
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Podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné a u¢inné pouZivani tohoto 1é¢ivého pripravku,
které maji byt implementovany ¢lenskymi staty

Clenské staty odsouhlasi kone¢né vzdélavaci materidly s drzitelem rozhodnuti o registraci piedtim,
nez bude ptipravek uveden na jejich trhy.

Clenské staty zajisti, aby drzitel rozhodnuti o registraci poskytnul viem lékattm, u kterych Ize
ocekavat, ze budou predepisovat nebo podévat pripravek Eurartesim, vzdélavaci balicek pro
zdravotnické pracovniky obsahujici:

e Souhrn udaji o ptipravku

o Piibalovou informaci pro pacienty

o Ptibalovou informaci pro Iékate véetné kontrolniho seznamu kontraindikovanych podminek pouziti
a kontraindikovanych soubéznych medikaci

Informace pro Iékaie by méla obsahovat tato podstatna sdéleni:

o Ze piipravek Eurartesim ma potencial prodluzovat interval QTc, coz miize vést k moznym
letalnim arytmiim.

« Ze absorpce piperachinu se s jidlem zvysuje. Z divodu sniZeni tohoto rizika prodlouZeni intervalu
QTc je tedy tfeba pacienty poucit, aby tablety zapijeli vodou, nala¢no, nejméné tfi hodiny po
poslednim jidle. Alespoii 3 hodiny po kazdé davce se nesmi jist.

 Ze piipravek Eurartesim je kontraindikovan u pacienti se zdvaznou malérii dle definice Svétové
zdravotnické organizace (WHO) a u pacientil s takovymi klinickymi stavy v anamnéze, které
mohou vést k prodlouzeni intervalu QTc, a u pacienti, ktefi uzivaji 1éky, o nichz je znamo, ze
prodluzuji interval QTc.

e Doporuceni monitorovat EKG.

e Obsah a pouziti kontrolniho seznamu kontraindikovanych podminek pouziti a kontraindikovanych
soubéznych medikaci.

« Ze existuje potencialniho riziko teratogenity a piipravek Eurartesim se proto nema pouZivat,
pokud jsou dostupna jina vhodna a ucinna antimalarika.

o Nutnost probrat s pacienty dilezita rizika spojena s 1é¢bou ptipravkem Eurartesim a vhodna
opatieni pii podavani tohoto lé¢ivého ptipravku.

« Ze pacienty je tieba pouit, aby se obratili na svého lékate v piipadé nezadoucich piihod, a Ze
1ékati/lékarnici musi hlasit podezieni na nezadouci u€inky ptipravku Eurartesim, pfedevsim pak
ty, které souviseji s prodlouzenim QT.

o Existence a moznosti vyuziti téhotenského registru a podrobnosti, jak do n¢j zadavat pacienty.

eV clenskych statech, v nichz bude dostupny bezpecnostni registr EU, by vzdélavaci materily
mély zahrnovat podrobnosti o registru a o tom, jak do néj zadavat pacienty.
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