Liite I

Tieteelliset piatelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset piAdtelmiit

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka laéketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt atsitromysiinié (systeemiseen kéyttoon tarkoitetut lddkemuodot) koskevista médrdaikaisista
turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paételmét ovat seuraavat:

Kun otetaan huomioon kasvanut ymmarrys ladke-ladkeyhteisvaikutuksista ja erityisesti kirjallisuudesta
ja spontaaneista raporteista saatavilla olevat tiedot atsitromysiinin (systeemiseen kéyttoon tarkoitetut
ladkemuodot) ja kolkisiinin yhteisvaikutuksesta, jonka seurauksena kolkisiinin pitoisuus seerumissa
saattaa suurentua, niin PRAC katsoo, ettd kolkisiini on lisittdva esimerkkind
P-glykoproteiinisubstraatteja koskevaan nykyiseen varoitukseen, joka koskee pitoisuuden mahdollista
suurenemista annettaessa sitd samanaikaisesti atsitromysiinin kanssa.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmi (CMDh) on yhtd mieltd PRAC:n tekemien
paételmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Atsitromysiinid (systeemiseen kayttoon tarkoitetut 1adkemuodot) koskevien tieteellisten padtelmien
perusteella CMDh katsoo, ettd atsitromysiinid (systeemiseen kadyttdon tarkoitetut ladkemuodot)
sisédltdvien ladkevalmisteiden hydty-haittatasapaino on muuttumaton, mikéli valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdmén yksittdisen maédraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on tilld hetkelld hyvéksytty
muitakin atsitromysiinid (systeemiseen kayttoon tarkoitetut ladkemuodot) siséltdvid ladkevalmisteita
tai jos niité kasitelladn tulevissa hyviaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee
jdsenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita ottamaan tdimadn CMDh:n linjauksen asianmukaisesti
huomioon.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen laikkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatty)

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.5 Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
[Varoitusta on muutettava seuraavasti]

Digoksiini_ja kolkisiini: Makrolidiantibioottien (atsitromysiini mukaan lukien) ja P-glykoproteiinin
substraattien (kuten digoksiini_ja kelkisiini) samanaikaisen kdyton on raportoitu johtaneen
P-glykoproteiinisubstraatin pitoisuuden nousuun seerumissa. Tdmaé tulee ottaa huomioon, jos
atsitromysiinid annetaan samanaikaisesti P-glykoproteiinisubstraatin kuten digoksiinin kanssa.
Kliininen seuranta sekd mahdollisesti seerumin digoksiinipitoisuuden seuranta on tarpeen
atsitromysiinihoidon aikana ja sen lopettamisen jédlkeen.

Pakkausseloste

. Kohta 2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat <Kauppanimi>,
[Varoitusta on muutettava seuraavasti]
Muut ladkevalmisteet ja <Kauppanimi>.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita:

[-.]
- Digoksiini (syddmen vajaatoiminnan hoitoon)

- KolKkisiini (kihdin ja perinnéllisen Vilimeren kuumeen hoitoon)




Liite 11T

Tamén lausunnon toteuttamisaikataulu



Timan lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous tammikuu 2018

Lausunnon liitteiden kddnndsten toimittaminen 10. maaliskuuta 2018
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytdntdonpano 9. toukokuuta 2018
jésenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):




