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Betingelser eller begreensninger med hensyn til en sikker og effektiv anvendelse af leegemidlet,
der skal implementeres af medlemslandene

Medlemslandene skal na til enighed med indehaveren af markedsferingstilladelsen (MAH) om
det endelige uddannelsesmateriale, far produktet lanceres i deres territorier.

Medlemslandene skal sikre, at indehaveren af markedsferingstilladelsen (MAH) vil sgrge for, at alle
leeger, som forventes at ordinere eller anvende Eurartesim, far udleveret en undervisningspakke for
sundhedspersonale, der indeholder fglgende:

. Produktresumé

. Indlaegsseddel

. Laegebrochure, herunder Kontraindicerede betingelser for brug og afkrydsningsliste for
Kontraindiceret samtidig medicin

Laegebrochuren bgr indeholde fglgende nggleinformation:

. At Eurartesim kan forlenge QTc-intervallet, hvilket kan fare til potentielt dgdelige arytmier.

. At absorptionen af piperaquin forgges under tilstedevaerende af fadevarer; for at reducere denne
risiko for QTc-forleengelse skalpatienterne derfor rades til at tage tabletterne sammen med vand,
uden fade, hgjst 3 timer efter den sidste indtagelse af fadevarer. Der ma ikke indtages fadevarer
inden for 3 timer efter hver dosis.

. At Eurartesim er kontraindiceret hos patienter med sveer malaria ifglge WHO-definitionen og
hos patienter med tidligere kliniske tilstande, der kan fare til en forleengelse af QTc-intervallet,
og hos patienter, der tager leegemidler, der er kendt for at forleenge QTc-intervallet.

. Anbefalingerne for EKG-overvagning.

. Laegebrochure, herunder kontraindicerede betingelser for brug og afkrydsningsliste for
kontraindiceret samtidig medicin.

. At der kan veere risiko for teratogenicitet, og derfor skal Eurartesim ikke anvendes i situationer,
hvor andre hensigtsmassige og effektive midler mod malaria er tilgengelige.

. Behovet for at radgive patienterne om vigtige risici i forbindelse med Eurartesim-behandlingen
og hensigtsmassige forholdsregler, nar denne medicin anvendes.

. At patienterne skal rades til at kontakte leegen vedrgrende ugnskede handelser, og at

leegerne/apoteket skal indrapportere mistaenkte bivirkninger ved Eurartesim og isar bivirkninger
forbundet med QT-forleengelse.

. Eksistensen af og omfanget af graviditetsregistret og detaljer om, hvordan patienterne
registreres i det.

. I medlemslande, hvor EU-sikkerhedsregistret vil veere tilgengeligt, skal
uddannelsesmaterialerne inkludere detaljer om registret og om, hvordan patienterne registreres i
det.
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