Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for
godkannandena for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for hydroxiklorokin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med hansyn till tillgangliga data fran litteraturfall och spontana rapporter géllande Sweets syndrom,
samt med hansyn till en mdjlig verkningsmekanism, anser PRAC att ett kausalsamband mellan
hydroxiklorokin och Sweets syndrom atminstone &r en rimlig méjlighet. Dessutom, eftersom flera
allvarliga hudbiverkningar (severe cutaneous adverse reactions, SCARs) ar listade i avsnitt 4.8 i
produktresumén, bor dven en motsvarande varning laggas till. PRAC har kommit fram till att
produktinformationen fér produkter innehallande hydroxiklorokin bér dndras i enlighet med detta.

CMDh instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna fér hydroxiklorokin anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet
for lakemedlet (lakemedlen) som innehdller hydroxiklorokin &r oféréandrat under forutséttning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for férsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare Idkemedel som innehaller hydroxiklorokin fér narvarande
ar godkénda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berdérd medlemsstat och sbkanden/Innehavare av godkdnnande for férsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkdnda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstraken)

Produktresumé

o Avsnitt 4.4
Foljande varning bér laggas till:

Allvarliga hudbiverkningar (SCAR, Severe Cutanous Adverse Reactions)

Fall med allvarliga hudbiverkningar (SCAR), inklusive ldkemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS), akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP), Stevens-
Johnsons syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN), har rapporterats vid
behandling med hydroxiklorokin. Patienter med svdra hudreaktioner kan krava sjukhusvard
eftersom dessa tillstdnd kan vara livshotande och kan leda till d6d. Om tecken eller symtom
som tyder pad sddana reaktioner upptrdder ska hydroxiklorokin sdttas ut omedelbart och

alternativ behandling 6vervéagas.

. Avsnitt 4.8

Féljande biverkningar bér laggas till under systemorganklass (SOC) Hud och subkutan vdvnad med
frekvens Ingen kédnd frekvens:

Erythema multiforme, fotosensibilitet, exfoliativ dermatit,_ Sweets syndrom och allvarliga
hudbiverkningar (SCAR) inklusive Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys
(TEN), lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), akut generaliserad
exantematds pustulos (AGEP), se avsnitt 4.4. AGEP maste sarskiljas fran psoriasis, dock kan
hydroxiklorokin utlésa anfall av psoriasis. Det kan vara associerat med feber och hyperleukocytos.
Utgdngen &r oftast gynnsam efter utsattande av hydroxiklorokin.

Bipacksedel

. Avsnitt 2

Féljande varning bér laggas till:

Allvarliga hudutslag har rapporterats i samband med anvdandning av hydroxiklorokin
(se avsnitt 4 Eventuella biverkningar). Hudutslagen innefattar ofta sdr i mun, hals, nésa,

kénsorgan och roda och svullna 6gon (konjunktivit). Dessa allvarliga hudutslag féreqgds ofta
av influensaliknande symtom som feber, huvudvark och ont i kroppen. Utslagen kan
utvecklas till utbredda bldsor och flagnande hud. Sluta ta hydroxiklorokin och kontakta

omedelbart likare om du fdr dessa hudsymtom.

. Avsnitt 4

Sluta ta [produktnamn] och kontakta omedelbart ldkare om du far ndgon av féljande allvarliga
biverkningar - du kan behdva akut medicinsk behandling:

o utslag med feber och influensaliknande symtom och forstorade lymfkortiar.
Detta kan vara ett tillstdnd som kallas likemedelsreaktion med eosinofili och

systemiska symtom (DRESS).




bldsbildning, utbredd fjidllande hud, varfyllda prickar tillsammans med feber.

Detta kan vara ett tillstdnd som kallas akut generaliserad exantematés
pustulos (AGEP).

blésbildning eller flagnande hud runt ldppar, 6gon, mun, ndsa och kénsorgan,

influensaliknande symtom och feber. Detta kan vara ett tillstdnd som kallas
Steven-Johnsons syndrom (SJS)

utbredd hudskada, kl&da, ledvirk, feber och en allman sjukdomskénsla. Detta
kan vara ett tillstdnd som kallas toxisk epidermal nekrolys (TEN)

hudreaktion med lilafirgade, upphéjda, smartsamma sér, sarskilt pd dina

armar, hinder, fingrar, ansikte och nacke som ocksé kan &tféljas av feber.
Detta kan vara ett tillstdnd som kallas Sweets syndrom




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande: December 2021 CMD(h) moéte

Overféring av éverséattningarna av 31 januari 2022
stallningstagandets bilagor till nationella
behoériga myndigheter

Medlemsstaternas implementering av 30 mars 2022
stallningstagandet (inldmning av andringen frén
innehavaren av godkannande for forséaljning):




APPENDIX I

PRAC PSUR Utredningsrapport
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