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Nosacijumi vai ierobeZojumi attieciba uz drosSu un efektivu zalu lietoSanu, kas jaievies
dalibvalstim

Pirms zalu nonaksanas tirgli dalibvalsts teritorija dalibvalstim un Registracijas apliecibas ipasnickam
(RAI) javienojas par izglitojosa materiala gala versiju.

Dalibvalstim janodro$ina, ka RAI visus arstus, kuri varétu parakstit vai lietot Eurartesim, ir apgadajis
ar veselibas apriipes specialistiem paredzgto izglitojoSo materialu komplektu, kura ir:

o  zalu apraksts;

o lietosanas instrukcija;

o arstam paredzeta lietoSanas instrukcija, ieskaitot kontrindiceto lietosanas nosacijumu un
kontrindicéto vienlaikus lietojamo zaju kontrolsarakstu.

Arstam paredz&taja lieto$anas instrukcija jabit ietvertiem $adiem galvenajiem pazinojumiem:

o FEurartesim piemit sp&ja pagarinat QTc intervalu, kas var izraisit aritmijas ar iesp&jami letalu
iznakumu;

o piperahina uzstksanas palielinas &diena klatbiitng, tadel, lai samazinatu QTc intervala
pagarinasanas risku, pacientiem jaiesaka tabletes lietot kopa ar tideni, bez &diena, vismaz tris
stundas péc pedgjas ediena uznemsanas. Tris stundas péc katras devas neko nedrikst &st;

o FEurartesim ir kontrindic€ts pacientiem ar smagu malariju (saskana ar PVO definiciju) un
pacientiem, kuriem anamn&zg bijusi tadi klmiski stavokli, kas var izraisit QTc intervala
pagarinasanos, ka arT pacientiem, kuri lieto zales, kas, ka zinams, pagarina QTc intervalu;

o ieteikumi EKG kontrolésanai;

o kontrindicéto lietoSanas nosacijumu un kontrindic&to vienlaikus lietojamo zalu kontrolsaraksts un
ta lietoSanas apraksts;

o iesp&jams ir teratogenitates risks, tadel Eurartesim nedrikst lietot situacijas, kad ir pieejami citi
pieméroti un efektivi pretmalarijas lidzekli;

e nepiecieSamiba dot pacientiem padomus par svarigiem ar Eurartesim terapiju saistitiem riskiem un
par atbilstoSiem piesardzibas pasakumiem, lietojot §1s zales;

e pacientiem jaiesaka sazinaties ar savu arstu, ja rodas blakusparadibas, un arstiem/farmaceitiem
jazino par, iesp&jams, ar Eurartesim lietoSanu saistitam blakusparadibam, it Tpasi par tadam, kas
saistitas ar QT pagarinasanos;

e gritniecibu registra esamiba un apjoms, informacija par paciensu datu ievadiSanu taja;

o dalibvalstis, kuras biis pieejams ES drosibas registrs, izglitojoSajos materialos jabut ietvertai
informacijai par $o registru un pacientu datu ievadisanu taja.
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