I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos paZyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto chlorokvino
periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos
mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas j turimus neseniai paskelbto Lane et al 2020 m. straipsnio duomenis, rodancius
padidéjusj mirtinguma nuo Sirdies ir kraujagysliy ligy kartu vartojant hidroksichlorokving ir makrolidy
grupés antibiotikg azitromicing, taip pat jau gerai zinoma QT intervalo pailgéjimo rizikg ir pasekming
skilveliy aritmijg vartojant chlorokving ir makrolidus kartu, PRAC laikosi nuomonés, kad galimas
priezastinis rySys tarp chlorokvino vartojimo kartu su makrolidais (jskaitant azitromicing) ir
padidéjusios skilveliy aritmijos rizikos. PRAC padaré i§vadg, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra chlorokvino, informacinius dokumentus reikia atitinkamai pakeisti.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél chlorokvino, CMD(h) laikosi nuomongs, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra chlorokvino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami §ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuvo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra chlorokvino, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §i CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.5 skyrius
Reikia jtraukti $ig informacija apie saveika:

[...] Dél padidéjusios skilveliy aritmijos rizikos chlorokving reikia skirti atsargiai pacientams,
gydomiems vaistiniais preparatais, kurie ilgina QT intervala, pvz., [A ir III klasés vaistiniais preparatais
nuo aritmijos, tricikliais antidepresantais, vaistiniais preparatais nuo psichozés, kai kuriais vaistiniais
preparatais nuo infekcijy (pvz., makrolidais, jskaitant azitromicing) (zr. 4.4 ir 4.9 skyrius).
Halofantrino negalima skirti kartu su chlorokvinu.

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius
Jeigu vartojate bet kurj is Siy vaisty, pasakykite gydytojui.

[...] Nuo bakteriniy infekcijy (pvz., vaisty, vadinamuy makrolidais, grupés vaistus, jskaitant
azitromicing) [...]




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2021 m. gruodzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2022 m. sausio 31 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2022 m. kovo 30 d.
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazymeéjimo
salygas)
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