Liite I

Tieteelliset piAitelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset pidtelmit

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ldéketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt klorokiinia koskevista méériaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset padtelmét
ovat seuraavat:

Ottaen huomioon tuoreesta julkaisusta Lane et al. 2020 saadut tiedot, jotka osoittavat
kardiovaskulaarisen kuolleisuuden lisdéntyvén hydroksiklorokiinin ja makrolidiantibiootti
atsitromysiinin samanaikaisen kdyton yhteydessd, seki jo tiedossa olevan QT-ajan pidentymisriskin ja
siitd aiheutuvan kammioarytmiariskin seké klorokiinin ettd makrolidiantibioottien kayton yhteydessa,
PRAC katsoo, etté klorokiinin ja makrolidiantibioottien (mukaan lukien atsitromysiinin) ja
kammioarytmian riskin suurenemisen vélilld on syy-yhteys. PRAC katsoo, ettd klorokiinia sisdltdvien
valmisteiden valmistetietoja on muutettava vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmi (CMDh) on yhté mieltd PRAC:n tekemien
padtelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Klorokiinia koskevien tieteellisten pdédtelmien perusteella CMDh katsoo, ettd klorokiinia siséltédvien
ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikéli valmistetietoja muutetaan ehdotetulla
tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdmén yksittdisen méaérdaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on tilla hetkelld hyvéksytty
muitakin klorokiinia sisdltdvia ladkevalmisteita tai jos niitd késitelld4n tulevissa
hyvéksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jisenmaita ja hakijaa/myyntiluvan haltijoita
ottamaan tdmin CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite I1

Kansallisesti hyviksyttyjen ldikkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatty)

Valmisteyhteenveto
. Kohta 4.5
Yhteisvaikutus/yhteisvaikutukset on lisattdva seuraavasti:

[...] Klorokiinia on kéytettdva varoen potilailla, jotka saavat tunnetusti QT-aikaa pidentdvid ladkkeita,
kuten luokan IA ja III rytmih&iridladkkeita, trisyklisid masennusladkkeitd, psykoosilddkkeiti tai joitakin
infektiolddkkeitd (esim. makrolideja, kuten atsitromysiinifi), silldi kammioarytmian riski voi
suurentua (ks. kohdat 4.4 ja 4.9). Halofantriinia ei pidé kédyttdd samanaikaisesti klorokiinin kanssa.

Pakkausseloste
. Kohta 2
Kerro lddkdrille, jos otat jotakin ndistd lddkkeistd

[...] Bakteeri-infektioiden hoitoon (esim. makrolidien ldikeryhmiin kuuluvat lifkkeet, kuten
atsitromysiini) [...]




Liite ITI

Tidméin lausunnon toteuttamisaikataulu



Timéin lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous, joulukuu 2021

Lausunnon liitteiden kddnnosten toimittaminen | 31.01.2022
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon tdytintdonpano 30.03.2022
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):
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