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Anhang I

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Gründe für die Änderung der Bedingungen der 
Genehmigung(en) für das Inverkehrbringen
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Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Berücksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs für Azithromycin 
(Formulierungen zur systemischen Anwendung) wurden folgende wissenschaftlichen 
Schlussfolgerungen gezogen:

In Anbetracht zunehmender Erkenntnisse über Arzneimittelwechselwirkungen und insbesondere der 
Verfügbarkeit von Daten aus Literatur und Spontanberichten über Wechselwirkungen zwischen 
Azithromycin (Formulierungen zur systemischen Anwendung) und Colchicin mit einem möglichen 
Anstieg der Colchicin-Konzentration im Serum, ist der PRAC der Auffassung, dass Colchicin als 
Beispiel für ein P-Glykoprotein-Substrat in den bestehenden Warnhinweis für einen möglichen 
Anstieg der Serumkonzentration bei gleichzeitiger Anwendung mit Azithromycin aufgenommen 
werden sollte.

Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des PRAC zu.

Gründe für die Änderung der Bedingungen der Genehmigung(en) für das Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen für Azithromycin 
(Formulierungen zur systemischen Anwendung) der Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhältnis 
des Arzneimittels/der Arzneimittel, das/die Azithromycin (Formulierungen zur systemischen 
Anwendung) enthält/enthalten, vorbehaltlich der vorgeschlagenen Änderungen der 
Produktinformationen, unverändert ist.

Die CMDh nimmt die Position ein, dass die Genehmigung(en) für das Inverkehrbringen der 
Arzneimittel, die Gegenstand dieses PSUR-Bewertungsverfahrens (PSUSA) sind, geändert werden 
soll(en). Sofern weitere Arzneimittel, die Azithromycin (Formulierungen zur systemischen 
Anwendung) enthalten, derzeit in der EU zugelassen sind oder künftigen Zulassungsverfahren in der 
EU unterliegen, empfiehlt die CMDh diese Genehmigungen für das Inverkehrbringen 
dementsprechend zu ändern.



3

Anhang II

Änderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)
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In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Änderungen (neuer 
Text ist unterstrichen und fett, gelöschter Text ist durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

• Abschnitt 4.5. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

[Warnhinweis wie folgt ändern:]

Digoxin und Colchicin: Bei gleichzeitiger Behandlung mit Makrolidantibiotika, einschließlich 
Azithromycin, und P-Glykoprotein-Substraten wie Digoxin und Colchicin wurde über erhöhte 
Serumspiegel des P-Glykoprotein-Substrats berichtet. Wenn Azithromycin und P-Glykoprotein-
Substrate wie Digoxin gleichzeitig verabreicht werden, sollte die Möglichkeit erhöhter 
Serumkonzentrationen des Substrats berücksichtigt werden. Es ist notwendig, während und nach 
Absetzen der Behandlung mit Azithromycin klinische Kontrollen durchzuführen und möglicherweise 
Serum-Digoxin-Spiegel zu erheben.

Packungsbeilage

• Abschnitt 2. Was sollten Sie vor der Anwendung von <Name des Arzneimittels> beachten?

[Warnhinweis wie folgt ändern:]

Anwendung von <Name des Arzneimittels> zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kürzlich andere 
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

[…]

- Digoxin (zur Behandlung von Herzerkrankungen) 

- Colchicin (zur Behandlung von Gicht und familiärem Mittelmeerfieber)
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Anhang III

Zeitplan für die Umsetzung dieser Stellungnahme
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Zeitplan für die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh: Sitzung der CMDh im Januar 2018

Übermittlung der Übersetzungen der Anhänge 
der Stellungnahme an die zuständigen nationalen 
Behörden:

10. März 2018

Umsetzung der Stellungnahme
durch die Mitgliedstaaten (Einreichung der 
Änderung durch den Inhaber der Genehmigung 
für das Inverkehrbringen):

9. Mai 2018


