Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych chlorochiny, wnioski naukowe sg nastgpujace:

Biorac pod uwagg dane dostepne w niedawnej publikacji w piSmiennictwie autorstwa Lane et al 2020,
wskazujace na zwickszong umieralno$¢ z przyczyn sercowo-naczyniowych po jednoczesnym
stosowaniu hydroksychlorochiny i antybiotyku makrolidowego - azytromycyny, jak rowniez
potwierdzone juz ryzyko wydtuzenia odstgpu QT i1 wynikajace z tego ryzyko komorowych zaburzen
rytmu serca, obydwu zwigzanych z zastosowaniem chlorochiny i makrolidow, komitet PRAC uwaza,
ze wystepuje zwigzek przyczynowy miedzy jednoczesnym stosowaniem chlorochiny i makrolidow,

w tym azytromycyny, i zwigkszonym ryzykiem komorowych zaburzen rytmu serca. Komitet PRAC
doszedt do wniosku, ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne produktéw zawierajagcych
chloroching.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych chlorochiny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng chloroching pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukow informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace chloroching sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sg przedmiotem przyszlych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.5
Nalezy dodac¢ nastepujace interakcje:

[...] Chlorochine nalezy stosowac¢ z zachowaniem ostrozno$ci u pacjentow otrzymujacych leki,

o ktorych wiadomo, ze wydtuzaja odstep QT, np. leki antyarytmiczne klasy IA i III, trojpierscieniowe
leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, niektore leki przeciwzakazne (np. makrolidy,

w tym azytromycyna) ze wzgledu na zwickszone ryzyko komorowych zaburzen rytmu serca (patrz
punkty 4.4 1 4.9). Nie nalezy podawa¢ halofantryny razem z chloroching.

Ulotka dla pacjenta
. Punkt 2
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorys z ponizszych lekow

[...] Przeciwko zakazeniom bakteryjnym (np. leki z grupy o nazwie makrolidy, w tym
azytromycyna) |[...]




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w grudniu 2021 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

31. stycznia 2022 .

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

30. marca 2022 r.
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