Melléklet

A tagillamok altal bevezetend6 feltételek vagy korlatozasok, tekintettel a gyogyszer biztonsagos
és hatasos hasznalatara
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A tagillamok altal bevezetend6 feltételek vagy korlatozasok, tekintettel a gyogyszer biztonsagos
és hatasos hasznalatara

A tagallamoknak a gyogyszer teriiletiikdn torténd bevezetése eldtt egyeztetniiik kell a Forgalomba
Hozatali Engedély Jogosultjaval egy végleges oktatasi anyagrol.

A tagallamoknak gondoskodniuk kell rola, hogy a Forgalomba Hozatali Engedély Jogosultja az dsszes
olyan orvos szamara, aki varhatdan felirja majd az Eurartesim-et, biztositsa az egészségiigyi
szakembereknek sz616 oktatasi csomagot, amely a kdvetkezoket tartalmazza:

o Alkalmazasi el6iras

o Betegtajékoztatd

e Az orvosoknak sz616 tajékoztatd, amely tartalmazza az alkalmazas ellenjavallatat képezd
feltételek, valamint az ellenjavallt kisérégyogyszerek ellendrzo listajat

Az orvosoknak sz616 tajékoztatonak az alabbi {6 iizeneteket kell tartalmaznia:

o Az Eurartesim képes megnyujtani a QTc-id6t, ami potencialisan halalos kimeneteld
szivritmuszavart okozhat.

e A piperakin felszivodasa fokozodik étel jelenlétében, igy a QTc-idé megnyulasi kockazatanak
csokkentése érdekében a betegeknek javasolni kell, hogy a tablettak bevétele vizzel, étkezés nélkiil
torténjen, legalabb 3 oraval az utolso taplalékbevitel utan. Az egyes adagok bevétele utani 3 6ran
beliil nem szabad ételt fogyasztani.

o Az Eurartesim ellenjavallt, amennyiben a beteg a WHO meghatarozasa szerinti sulyos malariaban
szenved, olyan klinikai allapot szerepel a korelozményében, amely a QTc-id6 megnytlasahoz
vezethet, illetve olyan gyogyszereket szed, amelyekrol ismert, hogy megnyujtjak a QTc-id6t.

o Az EKG ellendrzésére vonatkozo ajanlasok.

o Az alkalmazas ellenjavallatat képezo feltételek, valamint az ellenjavallt kisérogyogyszerek
ellendrzo listajanak kore €s hasznalata.

e A teratogenitas lehetséges kockazata, és hogy az Eurartesim-et nem szabad alkalmazni olyan
esetekben, amikor egyéb megfelelo és hatasos maléria elleni gyogyszerek allnak rendelkezésre.

e Annak sziikségessége, hogy a betegeket tajékoztatni kell az Eurartesim-terapiaval jaro jelentds
kockazatokrol és a gyogyszer alkalmazasa soran sziikséges megfeleld ovintézkedésekrol.

o A betegeket figyelmeztetni kell rd, hogy nemkivanatos eseményekkel kapcsolatban forduljanak
orvosukhoz, valamint az orvosoknak és a gyogyszerészeknek jelenteniiik kell a feltételezett
mellékhatasokat, kiilondsen a QT-id6 megnyulasaval jarokat.

o A terhességi nyilvantartas 1étezése és kore, valamint annak részletei, hogy hogyan kell ebbe
betegeket bevinni.

o Azokban a tagillamokban, amelyekben az EU biztonsagossagi nyilvantartasa elérhetd lesz, az
oktatasi anyagoknak tartalmazniuk kell a nyilvantartas és a betegek beviteli modjanak részleteit.
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