Vidauki I

Visindalegar nidurstoour og astaedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstoour

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir klorokin eru visindalegu nidurstodurnar
svohljodandi:

Med hlidsjon af fyrirliggjandi gognum ur nylega birtri heimild Lane et al 2020, sem synir fram a
fjolgun daudsfalla af voldum hjarta- og &dasjukdoma eftir samhlida notkun hydroxyklorokins og
makrolidasyklalyfsins azitromysins, sem og vel pekkta hattu a4 lengingu QT-bils og sidkomna hettu a
hjartslattartruflunum fra slegli, beedi med klorokini og makrolidum, telur PRAC ad orsakasamhengi sé
a milli samhlida notkunar klorokins og makrolida, p.m.t. azitromysins, og aukinnar heettu &
hjartslattartruflunum fra slegli. PRAC komst ad peirri nidurstoou ad breyta skuli lyfjaupplysingum um
lyf sem innihalda klorokin til samraemis vid pad.

CMDh er sammala visindalegum nidurstddum PRAC.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir kl6rokin telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli avinnings og
aheattu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda klordkin, sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstoou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
ums&kjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda klorokin og eru med markadsleyfi innan
Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til pessarar
nidurstodu CMDh.



Vidauki II

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem a ad eyOa er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs
. Kafli 4.5
Beta skal milliverkuninni/unum vid sem hér segir:

[...] Geeta skal vartidar vid notkun klordkins hja sjuklingum sem fa lyf sem vitad er ad lengja QT-bilio,
t.d. lyf vid hjartslattartruflunum tr flokki IA og III, prihringlaga punglyndislyf, gedrofslyf, sum
sykingareyOandi lyf (t.d. makrélidar, p.m.t. azitrémysin) vegna aukinnar heettu a hjartslattartruflunum
fra sleglum (sja kafla 4.4 og 4.9). Ekki skal gefa halofantrin med klorokini.

Fylgiseoill
. Kafli 2
Lattu leekninn vita ef pu tekur eitthvert pessara lyfja

[...] Vid bakteriusykingum (t.d. ur flokki lyfja sem kallast makrolidar, p.m.t. azitromysin) [...]




Vidauki III

Timadzetlun fyrir innleidingu pessarar nidurst6ou



Timaazetlun fyrir innleidingu 4 nidurstoounni

Sampykki CMDh & nidurstddunni: CMDh fundur desember 2021

bydingar 4 vidaukum nidurstoounnar sendar til | 31. jantar 2022
yfirvalda i vidkomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstdounni 30. mars 2022
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):
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