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Podmienky alebo obmedzenia s ohPadom na bezpec¢né a i¢inné pouZivanie lieku, ktoré maja
splnit’ clenské Staty

Clenské §taty sa dohodnt na koneénej verzii vzdelavacieho materialu s drzitefom rozhodnutia o
registracii (MAH) pred uvedenim lieku na trh na svojom tizemi.

Clenské staty zabezpedia, aby drzitel’ rozhodnutia o registracii poskytol vietkym lekarom, ktori budd
predpisovat’ alebo pouzivat’ Eurartesim, odborny vzdelavaci balicek o zdravotnej starostlivosti, ktory
obsahuje nasledujice:

o Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

e Pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov

e Pisomnu informéaciu pre lekarov zahriwjucu Kontraindikované podmienky pri pouziti a Zoznam
liekov kontraindikovanych pri sucasnom pouzivani

Pisomna informacia pre lekarov ma obsahovat’ informéacie o nasledujucich kl'acovych prvkoch:

o Eurartesim ma potencial k predizeniu QTc intervalu, ¢o méze viest k potencialne smrtelnym
arytmiam.

«  Absorpcia piperachinu sa zvy3uje v pritomnosti potravy, preto kvoli zniZeniu rizika predizenia
QTec intervalu maju byt pacienti pouceni, aby zapijali tablety s vodou, bez jedla, nie menej ako tri
hodiny po poslednom jedle. Tri hodiny po podani kazdej davky sa neodporuca jest'.

o Eurartesim je kontraindikovany u pacientov s t'azkou malariou podl'a definicie WHO au
pacientov s anamnézou klinickych stavov, ktoré mozu viest’ k predizeniu QTc intervalu a u
pacientov uzivajucich lieky, o ktorych je zname, Ze predlzuju QTc interval.

e Odporucania EKG monitoringu.

o Rozsah a pouzitie Kontraindikovanych podmienok pri pouziti a Zoznam liekov kontraindikovanych
pri sucasnom pouzivani.

o Existuje tu potencialne riziko teratogenity, a tak Eurartesim sa nema pouzivat’ v situaciach,

v ktorych st k dispozicii iné vhodné a u¢inné antimalarika.

o Je potrebné upozornit’ pacientov na vyznamné rizika spojené s liecbou Eurartesimom a vhodné
opatrenia pri pouziti pripravku.

o Pacienti maju byt pouceni, aby kontaktovali svojho lekéra v pripade vyskytu neziaducich uc¢inkov
a lekari/lekarnici maji oznamit’ podozrivé neziaduce reakcie na liecbu Eurartesimom, a najma tie,
&o su spojené s predizenim QT intervalu.

o Existencii a rozsahu tehotenského registra a detailoch, ako zapisat’ pacientov do registra.

eV clenskych statoch, kde bude k dispozicii bezpecnostny register EU, maju vzdelavacie materialy
obsahovat’ informéacie o registri a detaily ako zapisovat’ pacientov do registra.
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