Annex

Warunki lub ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
leczniczego do wprowadzenia przez panstwa czlonkowskie
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Warunki lub ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
leczniczego do wprowadzenia przez panstwa czlonkowskie

Kraj cztonkowski powinien uzgodni¢ ostateczna wersj¢ materiatow edukacyjnych z podmiotem
odpowiedzialnym przed wprowadzeniem produktu leczniczego do obrotu na swoim terytorium.

Kraj cztonkowski powinien dopilnowaé, aby podmiot odpowiedzialny dostarczyt wszystkim
lekarzom, dla ktorych zaklada sig, ze beda przepisywac lub stosowa¢ produkt Eurartesim, zestaw
edukacyjny dla wykwalifikowanych pracownikow stuzby zdrowia zawierajacy, co nastgpuje:

Charakterystyke Produktu Leczniczego

Ulotke dla pacjenta

Ulotke dla lekarza zawierajaca Przeciwwskazania dotyczqce Warunkow Stosowania oraz wykaz
Lekow Przeciwwskazanych do jednoczesnego stosowania

Ulotka dla lekarza powinna zawiera¢ nastgpujace kluczowe informacje:

Produkt Eurartesim moze powodowa¢ wydtuzenie odstepu QTc, ktdre moze prowadzi¢ do
wystagpienia potencjalnie prowadzacych do §mierci arytmii.

Wochtanianie piperachiny zwigksza si¢ w obecno$ci pokarmu, dlatego w celu zmniejszenia
ryzyka wydhuzenia odstgpu QTc, nalezy pouczy¢ pacjentow, aby przyjmowali tabletki z woda,
poza positkami na nie mniej niz 3 godziny po spozyciu ostatniego positku. Nie nalezy spozywac
zadnych positkow w ciagu 3 godzin po podaniu kazdej z dawek.

Produkt Eurartesim jest przeciwwskazany u pacjentow z cigzka postacia malarii zgodnie z
definicja WHO, u pacjentéw z jakimkolwiek stanem chorobowym, o ktorym wiadomo, ze moze
powodowac¢ wydhluzenie odstgpu QTc oraz u pacjentéw przyjmujacych produkty lecznicze, o
ktorych wiadomo, ze wydtuzaja odstep QTc.

Zalecenia dotyczace monitorowania elektrokardiograficznego (EKG).

Zakres i stosowanie Przeciwwskazan dotyczacych Warunkow Stosowania oraz wykaz Lekow
Przeciwwskazanych do jednoczesnego stosowania.

Produktu Eurartesim nie nalezy stosowaé w sytuacjach, kiedy dostgpne sa inne, odpowiednie i
skuteczne leki przeciwmalaryczne, poniewaz istnieje potencjalne ryzyko dziatania
teratogennego.

Konieczne jest pouczenie pacjenta o waznych zagrozeniach zwiazanych z leczeniem produktem
Eurartesim oraz srodkach ostroznosci w trakcie stosowania produktu leczniczego.

Konieczne jest poinformowanie pacjentéw, ze powinni powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu o
dzialaniach niepozadanych, natomiast lekarze i farmaceuci powinni zglosi¢ podejrzenie
wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Eurartesim, a w
szczegolnosci te zwiazane z wydtuzeniem odstepu QT.

Informacja dotyczaca istnienia i zakresu dzialania rejestru pacjentek w ciazy oraz doktadna
informacja dotyczaca sposobu wprowadzenia pacjentek do rejestru.

W krajach cztonkowskich, w ktorych dostepny bedzie Europejski Rejestr dotyczacy
Bezpieczenstwa, materiaty edukacyjne powinny zawiera¢ doktadne informacje na temat rejestru
oraz sposobu wprowadzenia do niego pacjentek.
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