I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a klorokinra vonatkoz6
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A Lane és mtsai 2020-ban megjelent szakirodalmi kdzleményében szereplo adatokra, melyek a
hidroxiklorokin és a makrolid antibiotikum, az azitromicin egyidejii alkalmazasa esetében fokozott
kardiovaszkularis mortalitast mutattak, valamint a klorokin és makrolidok alkalmazasa esetében
tapasztalt QT-megnyulas és kés6bbi kamrai aritmia mar jol ismert kockazatara tekintettel a PRAC
véleménye szerint a klorokin és a makrolidok (beleértve az azitromicint) egyidejii alkalmazasa és a
kamrai aritmia fokozott kockazata kozott ok-okozati 6sszefiiggés all fenn. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a klorokint tartalmazoé termékek kiséroiratait ennek megfelelden
modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A klorokinra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
klorokin hatéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, klorokint
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelldképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kkiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetend6é mddositasok (az 11j szoveg alahuizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eléiras
. 4.5 pont
Az interakcio(ka)t a kdvetkezOképp kell feltiintetni:

A klorokint a kamrai ritmuszavar fokozott kockazata miatt 6vatosan kell alkalmazni a QT-
intervallumot ismerten megnyujtd gyogyszerekkel, példaul 1A és III. tipusu antiaritmias szerekkel,
triciklusos antidepresszansokkal, antipszichotikumokkal, bizonyos fertdzés elleni szerekkel (pl.
makrolidokkal, beleértve az azitromicint) kezelt betegeknél (lasd 4.4 és 4.9 pont). A halofantrint
nem szabad a klorokinnal egyiitt alkalmazni.

Betegtijékoztato
. 2. pont
Tajékoztassa kezelborvosat, ha az alabbi gyogyszerek barmelyikeét szedi:

[...] Bakterialis fertézések elleni gyogyszerek (pl. a makrolidoknak nevezett gyégyszercsoport,
beleértve az azitromicint) [...]
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Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2021. december CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2022. januar 31.

Az allaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2022. marcius 30.
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