Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

Vzhledem k udajim dostupnym v nedavno vydané odborné publikaci Lane et al 2020, poukazujicim
na zvy$enou kardiovaskularni mortalitu po soubézném pouziti hydroxychlorochinu a makrolidového
antibiotika azithromycinu i jiz dobfe znamé riziko prodlouzeni QT intervalu a z toho vyplyvajici riziko
komorové arytmie spojené jak s chlorochinem, tak makrolidy, vybor PRAC zvazoval kauzalni
souvislost mezi soub&éznym pouzivanim chlorochinu a makrolidi, véetn€ azithromycinu, a zvySenym
rizikem komorové arytmie. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o ptipravcich obsahujicich
chlorochin je tfeba piislusnym zptisobem upravit.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se chlorochinu skupina CMDh zastava stanovisko, Zze pomér
pfinosi a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é€ivych ptipravki obsahujicich chlorochin ziistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pripravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi [éCivé ptipravky s obsahem chlorochinu nebo jsou takové piipravky predmétem
budoucich registra¢nich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné ¢lenské staty

a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.
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oL 4

Zmény v informacich o piipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni rovni



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

Souhrn udaja o pripravku
. Bod 4.5
Interakci/interakce je tieba doplnit nasledovné:

[...] Chlorochin je tieba pouzivat opatrné u pacientl uzivajicich léky, o nichz je znamo, ze prodluzuji
QT interval, napf. antiarytmika tfidy IA alll, tricyklicka antidepresiva, antipsychotika, nécktera
antiinfektiva (nap¥. makrolidy vCetné azithromycinu), a to v disledku zvyseného rizika komorové
arytmie (viz body 4.4 a 4.9). Soucasné s chlorochinem se nema podavat halofantrin.

Ptibalova informace
. Bod 2
Informujte svého lékare, pokud uzivate nektery z téchto léki

[...] Proti bakterialnim infekcim (nap¥. 1éky ze skupiny makrolidi véetné azithromycinu) [...]
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2021

Ptedani prelozenych prtiloh téchto zavéra
prislusnym narodnim organtim:

31. ledna 2022

Implementace zaveéra
¢lenskymi staty (predloZzeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

30. biezna 2022
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