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Villkor eller begransningar avseende en saker och effektiv anvandning av lakemedlet som ska
inforas av medlemsstaterna
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Villkor eller begransningar avseende en saker och effektiv anvandning av lakemedlet som ska
implementeras av medlemsstaterna

Medlemsstaterna skall komma 6verens med innehavaren av godk&nnandet for forsaljning (MAH) om
det slutliga utbildningsmaterialet innan marknadsforsaljning sker av lakemedlet i respektive land.

Medlemsstaterna skall sakerstalla att MAH tillhandahaller ett utbildningspaket for sjukvardspersonal
till alla lakare som forvantas forskriva eller anvanda Eurartesim som innehaller foljande:

e produktresumén

o bipacksedeln

« informationsbroschyren for lakare inklusive lista med kontraindikationer vid anvéndning och
kontraindicerade samtidiga lakemedelsbehandlingar.

Informationsbroschyren for lakare skall innehalla foljande nyckelinformation:

o Eurartesim kan orsaka forlangning av QTc-intervallet som kan leda till potentiellt livshotande
arytmier.

o Absorption av piperakin 6kar vid fodointag och darfor bor patienterna informeras om att de bor ta
tabletterna med vatten, pa fastande mage, minst tre timmar efter den senaste maltiden for att
minska risken for forlangning av QTc-intervallet. Inget fodointag far ske inom tre timmar efter
varje dos.

« Eurartesim kontraindiceras for patienter med svar malaria enligt WHO:s definition, for patienter
med en anamnes av kliniska tillstdnd som kan leda till forlangning av QTc-intervallet och for
patienter som tar lakemedel som ar kénda for att férlanga QTc-intervallet.

« Rekommendationer fér EKG-6vervakning.

« Omfattningen och anvandningen av listan med kontraindikationer vid anvandning och
kontraindicerade samtidiga lakemedelsbehandlingar.

o Det finns potentiell risk for teratogenicitet och darfor skall Eurartesim inte anvandas i situationer
nar det finns andra I&mpliga och effektiva malariamedel tillgangliga.

o Behovet av att informera patienter om viktiga risker som forknippas med behandling med
Eurartesim och lampliga forsiktighetsatgarder vid anvandning av lakemedlet.

« Patienter skall uppmanas att kontakta sin lakare angaende biverkningar och lakare/apotekspersonal
skall rapportera misstankta biverkningar av Eurartesim, sarskilt de som forknippas med en QT-
forlangning.

o Forekomsten och omfattningen av graviditetsregistret och information om hur patienter registreras
déri.

o | medlemsstater dar EU:s sakerhetsregister finns tillgéngligt ska utbildningsmaterialet inkludera
information om registret och hur patienter registreras dari.
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