Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSURs) pre chlorochin su vedecké zavery
nasledovné:

Vzhladom na udaje aktualnej publikacie v literature od autorov Lane et al 2020 ukazujucich zvySenu
kardiovaskularnu mortalitu po sibeznom pouziti hydroxychlorochinu a makrolidového antibiotika
azitromycinu, ako aj na uz dostatoéne stanovené riziko prediZenia intervalu QT a nasledné riziko
ventrikuarnej arytmie pre chlorochin aj makrolidy povazuje vybor PRAC vztah medzi sibeznym
pouzivanim chlorochinu a makrolidov, vratane azitromycinu, a zvySenym rizikom ventrikularne;
arytmie za kauzalny. Vybor PRAC dospel k ndzoru, Ze informacie o liekoch obsahujtcich chlorochin
sa maju prislusne upravit.

Koordinacné skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre chlorochin je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) chlorochin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informéciéach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujtce chlorochin, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej tnii, alebo st
predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha I1

Zmeny v informaciach o lieku pre nirodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast' 4.5
Maju sa pridat’ nasledujtice interakcie:

[...] Chlorochin sa ma pouzivat opatrne u pacientov dostavajucich lieky, pre ktoré je zname, Ze
predlzuju interval QT, ako napr. antiarytmika triedy 1A a III, tricyklické antidepresiva, antipsychotika,
nicktoré antibiotikda (mapr. makrolidy vratane azitromycinu) zdovodu zvySeného rizika
ventrikularnej arytmie (pozri Casti 4.4 a 4.9). Halofantrin sa neméa podavat’ spolu s chlorochinom.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
. Cast’ 2
Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektoré z tychto liekov

[...] Proti bakteridlnym infekciam (napr. skupina liekov nazyvanych makrolidy, vratane
azitromycinu) [...]




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh december 2021

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnutro$tatnym orgénom:

31. januar 2022

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi Statmi (predloZenie ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

30. marec 2022
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