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Laakevalmisteen turvalliseen ja tehokkaaseen kayttoon liittyvat ehdot tai rajoitukset, joita
jasenvaltioiden on noudatettava
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Laakevalmisteen turvalliseen ja tehokkaaseen kayttoon liittyvat ehdot tai rajoitukset, joita
jasenvaltioiden on noudatettava

Jasenvaltiot sopivat lopullisesta koulutusmateriaalista yhdessa myyntiluvan haltijan (MAH) kanssa ennen
valmisteen markkinoille tuloa alueellaan.

Jasenvaltiot varmistavat, ettd myyntiluvan haltija (MAH) toimittaa kaikille niille laékéreille, joiden
odotetaan maaraavan Eurartesimia, terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetun koulutuspaketin sisaltaen
seuraavaa:

o Valmisteyhteenveto

o Pakkausseloste

o Ladakarin tiedote, joka sisaltad Kayton vasta-aiheet ja tarkistusluettelo laékkeistd, joiden kaytto
samanaikaisesti on vasta-aiheista

Laakarin tiedotteen tulee sisaltdd seuraavat avaintiedot:

o Eurartesim voi pitkittdd QTc-aikaa, miké saattaa aiheuttaa mahdollisesti kuolemaan johtavan
rytmihéirion.

o Piperakiinin imeytyminen lisdéntyy ruoan yhteydessd, ja sen vuoksi QTc-ajan pitkittymisen riskin
vahentédmiseksi potilaita tulee kehottaa ottamaan tabletit veden kanssa ilman ruokaa vahintdén kolmen
tunnin kuluttua viimeisesta ruokailusta. Mitaan ruokaa ei saa sydda 3 tunnin kuluessa kunkin
annoksen ottamisen jélkeen.

« Eurartesim on vasta-aiheinen potilailla, joilla on vakava malaria maailman terveysjarjestén (WHO)
maarityksen mukaisesti, seké potilailla, joiden anemneesissa on kliinisia sairauksia, jotka saattavat
aiheuttaa QTc-ajan pitkittymistd, samoin potilailla, jotka ottavat ladkkeitd, joiden tiedetddn pitkittavéan
QTc-aikaa.

o EKG-tarkkailun suositukset.

o ‘Kaytdn vasta-aiheet ja tarkistusluettelo ladkkeistd, joiden kayttd samanaikaisesti on vasta-aiheista’ —
julkaisun tarkoitus ja kéytto.

o Teratogeenisuuden riski on olemassa, ja siksi Eurartesimia ei saa kayttaa tilanteissa, joissa muita
asianmukaisia ja tehokkaita malarialddkkeitd on saatavissa.

o Potilaiden informoimisen vélttdméattdmyys Eurartesim-hoitoon liittyvistd vakavista riskeista ja
ladkkeen kayttoon liittyvista asianmukaisista varotoimenpiteista.

o Potilaita tulee kehottaa ottamaan yhteytta ladkériinsé haittavaikutusten ilmaantuessa ja
ladkarien/apteekkihenkilokunnan tulee raportoida Eurartesimin aiheuttamat epdillyt haittavaikutukset
seka erityisesti ne haittavaikutukset, jotka liittyvat QT-ajan pidentymiseen.

o Raskausrekisterin olemassaolo ja tarkoitus sekd yksityiskohtaiset ohjeet siitd, kuinka potilastiedot
siihen lisataan.

o Niissd jasenvaltioissa, joissa EU:n turvarekisteri on saatavissa, koulutusmateriaalin tulee sisalta4 tiedot

rekisteristé ja ohjeet siitd, kuinka potilastiedot siihen lisataan.

EMA/CHMP/475055/2011 Page 2/2



