Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych hydroksychlorochiny, wnioski haukowe sg nastepujace:

W Swietle dostepnych danych literaturowych i spontanicznych zgtoszen dotyczacych zespotu Sweeta
oraz w $wietle wiarygodnego mechanizmu dziatania, komitet PRAC uznat, ze zwigzek przyczynowo-
skutkowy miedzy hydroksychloroching a zespotem Sweeta jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig.
Ponadto poniewaz w punkcie 4.8 ChPL wymieniono kilka ciezkich skdrnych reakcji niepozadanych
(SCAR, ang. severe cutaneous adverse reactions), nalezy réwniez doda¢ odpowiednie ostrzezenie.
Dlatego komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw zawierajgcych hydroksychlorochine
nalezy odpowiednio zmodyfikowad.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych hydroksychlorochiny grupa koordynacyjna CMDh jest
zdania, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
zawierajgcego (zawierajacych) jako substancje czynng hydroksychloroching pozostaje niezmieniony,
pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukdw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajgce hydroksychlorochine sa obecnie dopuszczone do obrotu w
UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE,
CMDh zaleca, aby zainteresowany kraje cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty odpowiedzialne) w
nalezyty sposdb wdrozyli niniejszg opinie 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 przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4
Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:

Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR)

W trakcie leczenia hydroksychloroching notowano przypadki ciezkich skérnych dziatan
niepozadanych (SCAR, ang. severe cutaneous adverse reactions), w tym reakcje polekowe z
eozynofiliag i objawami ogélnymi (zesp6t DRESS), ostra uogdélniong osutke krostkowa
(AGEP), zespot Stevensa-Johnsona (SJ1S) i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka
(TEN). Jesli u pacjenta wystapi ciezka reakcja skdérna, moze by¢ konieczna hospitalizacja,
poniewaz te choroby moga zagraza¢€ zyciu i prowadzi¢ do zgonu. Jesli wystapia objawy
przedmiotowe i podmiotowe swiadczace o ciezkich reakcjach skérnych, nalezy natychmiast
przerwa¢ leczenie hydroksychloroching i rozwazy¢ inne leczenie.

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie (dziatania) niepozadane nalezy dodac¢ w kategorii ,zaburzenia skéry i tkanki
podskérnej” klasyfikacji uktadéw i narzaddw z czestoscig wystepowania "czestos¢ nieznana”:

Rumien wielopostaciowy, nadwrazliwos¢ na $wiatto, ztuszczajace zapalenie skory, zespot Sweeta i
ciezkie skérne dzialania niepozadane (SCAR) w tym zespédt Stevensa-Johnsona (SJ]S), toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskérka (TEN), wysypka polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi
(DRESS), ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP), patrz punkt 4.4. Nalezy odrdzni¢ AGEP od
tuszczycy, cho¢ hydroksychlorochina moze wywotywac napady fuszczycy. Stosowanie produktu moze
wigzad sie z wystepowaniem goraczki i hiperleukocytozy. Pozytywny skutek przynosi zazwyczaj
odstawienie hydroksychlorochiny.

Ulotka dla pacjenta

. Punkt 2

Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:

W zwiagzku ze stosowaniem hydroksychlorochiny notowano wystepowanie powaznych
wysypek skérnych (patrz punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozadane”). Czesto wysypka moze

obejmowaé owrzodzenie jamy ustnej, gardta, nosa, narzadéw piciowych i zapalenie

spojowek (zaczerwienienie i obrzek oczu). Wystepowanie takich powaznych wysypek
skérnych czesto poprzedzaja objawy grypopodobne, takie jak goraczka, bél gtowy i bél
ciala. Wysypka moze przeksztalci¢ sie w rozlegte pecherze i luszczenie sie skéry. Jesli takie

objawy skérne wystapia, nalezy przerwaé przyjmowanie hydroksychlorochiny i natychmiast
skontaktowacd sie z lekarzem.

. Punkt 4

Nalezy natychmiast przerwac przyjmowanie leku [nazwa wtasna] i zgtosic sie do lekarza, jesli wystapi
ktorekolwiek z wymienionych ponizej powaznych dziatan niepozadanych — pacjent moze potrzebowac
pilnego leczenia:



wysypka z objawami grypopodobnymi i goraczka oraz powiekszone wezly

chionne. Moze to by¢ schorzenie zwane polekowa reakcja z eozynofilia i
objawami ogélnymi (DRESS).

pecherze, rozlegte tuszczenie sie skdéry, punkty wypetnione ropa, wystepujace
wraz z goraczka. Moze to by¢ schorzenie zwane ostra uogélniona osutka
krostkowa (AGEP).

pecherze lub tuszczenie sie skory wokot warg, oczu, ust, nosa i harzadéw
piciowych, objawy grypopodobne i goraczka. Moze to by¢ schorzenie zwane
zespotem Stevensa-Johnsona (SJ1S).

liczne zmiany skdrne, swedzenie skory, bole stawow, goraczka i ogdélne zte
samopoczucie. Moze to by¢ choroba o nazwie toksyczne martwicze

oddzielanie sie naskodrka (TEN).

reakcje skérne, w tym (barwy Sliwkowej, wypukle, bolesne rany, szczegdlnie
na ramionach, dioniach, palcach, twarzy i szyi), z jednocze$nie mogaca
wystepowac goraczka. Moze to by¢ schorzenie zwane zespotem Sweeta.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wprowadzania postanowienia w zycie

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w grudniu 2021 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

31. stycznia 2022 r.

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

31. marca 2022 r.




