Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Rapoartele periodice actualizate privind
siguranta (RPAS) pentru clorochina, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Luénd in considerare datele disponibile din articolul Iui Lane et al 2020, publicat in literatura de
specialitate recentd, care evidentiaza o mortalitate cardiovasculara crescutd dupa utilizarea
hidroxiclorochinei concomitent cu antibioticul macrolid azitromicina, precum si riscul deja bine
cunoscut de prelungire a intervalului QT si riscul ulterior de aritmie ventriculara, asociat atat
clorochinei, cat si macrolidelor, PRAC ia in considerare o relatie cauzala intre utilizarea concomitenta
a clorochinei si macrolidelor, incluzand azitromicina, si un risc crescut de aritmie ventriculara. PRAC
a concluzionat ca informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele care contin clorochina
trebuie modificate in consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru clorochind CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin clorochind este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin clorochina sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta concluzie a CMDh.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tiiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Pct. 4.5
Trebuie addugata urmatoarea interactiune/urmatoarele interactiuni:

[...] Clorochina trebuie utilizata cu precautie la pacientii carora li se administreaza medicamente despre
care se cunoaste cd determina prelungirea intervalului QT, de ex. antiaritmice din clasa IA si I,
antidepresive triciclice, antipsihotice, unele medicamente antiinfectioase (de ex. macrolide, inclusiv
azitromicina), din cauza riscului crescut de aritmie ventriculard (vezi pct. 4.4 si 4.9). Halofantrina nu
trebuie administratd concomitent cu clorochina.

Prospect
. Pct. 2
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati oricare dintre aceste medicamente

[...] Impotriva infectiilor bacteriene (de ex. un grup de medicamente numite macrolide, inclusiv
azitromicina) [...]




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitieit CMDh:

Reuniunea CMDh decembrie 2021

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie cétre autoritatile nationale competente:

31 ianuarie 2022

Punerea in aplicare a acestei pozitii

de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detindtorul autorizatiei de punere pe
piata):

30 martie 2022
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