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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych chininy, wnioski naukowe sg nastepujace:

Blok przedsionkowo-komorowy

Biorac pod uwage wyniki z populacyjnego retrospektywnego badania kohortowego (Gjesing i wsp. 2015),
w ktérym stwierdzono zwiekszone ryzyko zgonu z dowolnej przyczyny i z powodu chordb uktadu krazenia
u stosujacych chinine oséb z niewydolnoscig serca, przyjmujacych réwniez beta-blokery, oraz fakt, ze
chinina jest izomerem chinidyny, leku przeciwarytmicznego klasy 1a, zmniejszajgcego szybkosc¢
przewodzenia w sercu, komitet PRAC stwierdzit, ze jest mozliwe pod wzgledem biologicznym, aby chinina
powodowata nasilenie bloku przedsionkowo-komorowego. W zwigzku z tym komitet PRAC zaleca
uzupetnienie w punkcie 4.4. ChPL informacji o koniecznosci zachowania ostroznosci podczas stosowania
chininy u pacjentéw z blokiem przedsionkowo-komorowym.

Wydtuzenie odstepu QT

Powszechnie wiadomo, ze chinina ma zalezny od dawki wptyw na odstep QT. W dwoch badaniach
(Gjesing i wsp. 2015, Sheehan i wsp. 2016) podkreslono mozliwos¢ toksycznego wptywu na serce chininy
podawanej w terapeutycznych dawkach pacjentom z wieloma czynnikami ryzyka wydtuzenia odstepu QT.

Nalezy wiec zaktualizowa¢ punkty 4.4 i 4.5 ChPL, dodajac ostrzezenie na temat zaleznego od dawki
wydtuzania odstepu QT.

Interakcje z karbamazeping i fenobarbitalem (powodujace zwiekszenie stezenia lekow
przeciwdrgawkowych)

Wyniki prospektywnego badania farmakokinetycznego prowadzonego u zdrowych ochotnikdédw metoda
otwartej préby w uktadzie naprzemiennym wykazaty, ze chinina powodowata zwiekszenie Cax
(maksymalnego obserwowanego stezenia) i AUC (pola pod krzywa zaleznosci stezenia od czasu)
karbamazepiny i fenobarbitalu. Zaobserwowano takze znaczne zwiekszenie wydalania z moczem
obydwdéch produktéw leczniczych.

Mozliwe biologicznie sg interakcje z karbamazeping w odniesieniu do hamowania przez chinine CYP3A4
i z fenobarbitalem w odniesieniu do hamowania przez chinine P-gp.

Komitet PRAC uznat, ze powyzsze informacje sq istotne i w zwigzku z tym zaleca aktualizacje punktu
4.5 ChPL i uwzglednienie tych informacji.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych chininy grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans
korzysci do ryzyka stosowania produktéw leczniczych zawierajacych chinine pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktdw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajqce chinine sq obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sq
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejszg opinie CMDh.
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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 dodac¢ nastepujace ostrzezenie:

Zaburzenia czynnosci serca

zachowanie ostroznosci u pacjentéw z chorobami predysponujacymi do wydiuzenia odstepu
QT oraz u pacjentdéw z blokiem przedsionkowo-komorowym.

- Punkt 4.5

Zalecane jest zachowanie ostroznosci podczas podawania chininy razem z lekami mogacymi

wydtuzaé odstep OT.

Chinina moze powodowac¢ zwiekszenie stezenia fenobarbitalu i karbamazepiny. Podczas
podawania chininy jednoczesnie z tymi lekami pacjenta nalezy scisle obserwowac.

Ulotka dla pacjenta
. Punkt 2

Punkt 2

Jezeli pacjent ma wrodzona lub inna chorobe powodujaca nieprawidlowy rytm serca, nalezy
powiedziec o tym lekarzowi.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent przyjmuje:

o leki, ktore powoduja zakiécenia rytmu serca

e Dbarbiturany lub karbamazepine (leki przeciwpadaczkowe).
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh we wrzesniu 2017 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wihasciwym organom krajowym:

28 pazdziernika 2017 r.

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

27 grudnia 2017 r.
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