Iarscribhinn I

Concluidi agus forais eolaiochta don athra ar théarmai an Udaraithe/na nUdaraithe
Margaiochta



Concluidi eolaiochta

Ag cur san aireamh Tuarascail MheasUnaithe PRAC ar an PSUR(anna) le haghaidh erythromicin (Usaid
choérasach), seo a leanas na concluidi eolaiochta:

Nochtadh le linn toirchis

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le mér-mhichumthai foriomlana 6 bhroinn tar éis nochtadh utero
0 staidéir bhreathndireachta, measann an PRAC gur cheart faisnéis faoin mbaol foriomlan a bhaineann le
moér-mhifhoirmithe 6 bhroinn a sholdthar. Thainig an PRAC ar an gconcliid gur cheart faisnéis tairge
tairgi ina bhfuil erythromicin (foirmlithe sistéamacha) a leasu da réir.

Idirghniomhaiocht drugai le Corticosteroidi

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le hidirghniomhaiocht le corticosteroidi sistéamacha né
ionanalaithe on litriocht agus i bhfianaise meicniocht inchreidte gniomhaiochta, measann an PRAC gur
féidearthacht réasunta ar a laghad é caidreamh cuiseach idir erythromycin agus nochtadh cérasach
méadaithe do corticosteroidi. Thainig an PRAC ar an gconcluid gur cheart faisnéis tairge tairgi ina bhfuil
erythromicin (foirmlithe sistéamacha) a leasu da réir.

Idirghniomhaiocht le Lomitapide

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le hidirghniomhaiocht le lomitapide 6n litriocht, is féidearthacht
réasunta ar a laghad é lipéadu macrailidi eile (clarithromycin) agus lomitapide, agus i bhfianaise
meicniocht inchreidte gniomhaiochta, measann an PRAC go bhfuil caidreamh cuiseach idir erythromycin
agus trasaminaisi méadaithe go marcailte le lomitapide ar a laghad féidearthacht réasunta. Thainig an
PRAC ar an gconcluiid gur cheart faisnéis tairge tairgi ina bhfuil erythromicin (foirmlithe sistéamacha) a
leasu da réir.

Idirghniomhaiocht le Cléraquine/hiodrocsacléracuin

I bhfianaise na sonrai ata ar fail maidir le riosca méadaithe aimhrithim chairdiach agus imeachtai
diobhalacha cardashoithioch tromchuiseacha tar éis Usaid chomhchuingeach
cléraquine/hiodrocsaicloroquine agus azithromycin antaibheathach macrolide 6 fhoilsiu litriochta le
déanai Lane et al (2020), agus i bhfianaise meicniocht inchreidte gniomhaiochta, measann an PRAC go
bhfuil caidreamh cuiseach idir erythromycin agus riosca méadaithe aimhrithim chairdiach agus imeachtai
diobhalacha tromchuiseacha cardashoithioch le hidsaid chomhchuingeach hiodrocsaicloroquine né a
chomhdhdiil tuismitheora, is féidearthacht réasunta ar a laghad é cléraquine. Thainig an PRAC ar an
gconcluid gur cheart faisnéis tairge tairgi ina bhfuil erythromicin (foirmlithe sistéamacha) a leasu da réir.

Aontaionn an CMDh leis na concluidi eolaiochta a rinne an PRAC.

Forais don athra ar théarmai an Udaraithe/na nUdaraithe Margaiochta

Ar bhonn na gconcluid eolaiochta maidir le erythromycin (Usdid chérasach) téd an CMDh den tuairim
nach bhfuil aon athrd ar chothromaiocht riosca sochair an tairge/na dtairgi iocshlainte ina bhfuil
erythromycin (Usaid chérasach) faoi réir na n-athruithe ata beartaithe ar fhaisnéis an tairge.

Sroicheann an CMDh an seasamh gur cheart Udara(i) margaiochta tairgi i raon feidhme an
mheasunaithe PSUR aonair seo a athrd. Sa mhéid go bhfuil tairgi miochaine breise ina bhfuil
erythromycin (Usdid choérasach) Udaraithe san AE faoi lathair né go bhfuil siad faoi réir nésanna
imeachta Udaraithe amach anseo san AE, molann an CMDh go ndéanfaidh na Ballstait lena mbaineann
agus sealbhdéiri Udaraithe iarrataséra/margaiochta breithnit cui ar an seasamh CMDh seo.



Iarscribhinn II

Leasuithe ar fhaisnéis tairgi an tairge/na dtairgi iocshlainte ata Gadaraithe go naisianta



Leasuithe ata le cur san aireamh sna codanna abhartha den Fhaisnéis Tairgi (line faoi téacs
nua agus clé trom air, striec-trid-antéaesseriosta)

Nochtadh le linn toirchis

Achoimre ar Shaintréithe Tairgi
e Roinn 4.6

Ba cheart faisnéis nua maidir le riosca(i) an tairge nuair a Usaidtear & le linn toirchis a chur leis mar seo
a leanas (line faoi théacs nua agus clé trom air, striectridan-téaes-seriosta):

Toircheas

Nil-aon-staidéarteordhéthanach-dea—rialaithe Hmndterracha- Solathraionn na staidéir
eipidéimeolaiocha ata ar fail ar an mbaol mér-mhichumthai 6 bhroinn le hisaid macrailidi
lena n-airitear erythromycin le linn toirchis torthai contrartha. Marsinféin; Thuairiscigh roinnt
staidéir breathnodireachta i ndaoine mifhoirmithe cardashoithioch tar éis nochtadh do thairgi iocshlainte
ina bhfuil erythromycin le linn toirchis luath.

Tuairisciodh go dtrasnaionn erythromicin an bhacainn fhéatach-phlacainteach i ndaoine, ach de ghnath
bionn leibhéil plasma féatais iseal.

Tuairisciodh go bhféadfadh baint a bheith ag nochtadh antaibheathaigh macrolide maithreacha laistigh
de 10 seachtaine én tsaolaithe le riosca nios airde steandis pioldrach hipeartréfach naionan (SPHN).

Nior chéir do mhna erythromicin a Usaid le linn toirchis ach amhain mas |éir go bhfuil ga leis.
[...]
Bileog Pacaiste
e Roinn 2. Cad is ga a bheith ar eolas agat sula dtégann tu [ainm tairge]
Toircheas agus beathu ciche

Ma ta td ag iompar clainne n6 beathu ciche & dhéanamh agat, ma cheapann tu go bhféadfadh tu a
bheith torrach né ma ta sé i gceist agat leanbh a bheith agat, iarr comhairle ar do dhochtuir né ar do
chdgaiseoir sula dtégfaidh tu an leigheas seo.

Féadfaidh comhabhar gniomhach [ainm tdirge] an placaint a thrasnld i mna torracha agus eisfheartar é i
mbainne ciche. Ta faisnéis 6 staidéir maidir leis an mbaol lochtanna breithe nheamhréireach,
ach thuairiscigh roinnt staidéar lochtanna croi tar éis <ainm tairge> a usaid go luath sa
tréimhse thoirchis.

Nior chéir do mhna erythromicin a Usaid le linn toirchis né beathu ciche ach amhain mas Iéir go bhfuil ga
leis.

Idirghniomhaiocht drugai le Corticosteroidi

Moltar na hathruithe seo a leanas ar fhaisnéis tairge na dtairgi iocshldinte ina bhfuil erythromicin mar
substaint gniomhach (foirmlithe sistéamacha) (line faoi téacs nua agus clé trom air):

Achoimre ar Shaintréithe Tairgi



e Roinn 4.5.
Ba chdir imoibrit a chur leis mar seo a leanas:

Corticosteroidi

Ba cheart rabhadh a fheidhmid in Gsaid chomhchuingeach erythromicin le corticosteroidi
sistéamacha agus ionanalaithe ata meitibilithe go priomha ag CYP3A mar gheall ar an
bhféidearthacht maidir le nochtadh cérasach méadaithe do corticosteroidi. Ma tharlaionn
usaid chomhchuingeach, ba cheart monatéireacht ghéar a dhéanamh ar othair le haghaidh
éifeachtai neamh-inmhianaithe na corticosteroidi sistéamacha.

Bileog Pacaiste
¢ Roinn 2. Cad is ga a bheith ar eolas agat sula dtégann tu [ainm tairge]
Cdgais eile agus [ainm an tairge]

Inis le do dhochtuir né do chogaiseoir ma ta tu ag togail, tar éis aon chdgais eile a thogail le déanai nd a
d'fhéadfadh aon chogais eile a thdgail, lena n-airitear aon chogais a fhaightear gan oideas.

[...]

Ta sé seo tabhachtach freisin ma ta cogais & dtdgail agat ar a dtugtar:

[...]

Corticosteroidi, tugtha de réir béil, tri instealladh né ionanalu (a Gsaidtear chun cabhri le
céras imdhionachta an choirp a chur faoi chois - ta sé seo Gsaideach chun déiledil le réimse

leathan coinniollacha);

Idirghniomhaiocht le Lomitapide

Moltar na hathruithe seo a leanas ar fhaisnéis tairge na dtairgi iocshlainte ina bhfuil erythromicin mar
substaint gniomhach (foirmlithe sistéamacha) (line faoi téacs nua agus clé trom air):

Achoimre ar Shaintréithe Tairgi
e Roinn 4.3
Ba chdir fritdsc a chur leis mar seo a leanas:

[...]

Ta riarachan comhchuingeach erythromicin agus lomitapide fritascthach (féach roinn 4.5).

e Roinn 4.5
Ba choir imoibrid a chur leis mar seo a leanas:

Coscairi Laghdaitheacha HMG-CoA: Ta erythromicin fritdscthach in othair a fhaigheann coscairi
laghdaitheacha HmG-CoA lovastatin agus simvastatin (féach roinn 4.3). Tuairisciodh go méadaionn
erythromicin tiichan coscairi laghdaitheacha HMG-CoA.

Tuairisciodh tuairisci neamhchoitianta ar rabdamalu in othair a thégann na drugai seo go
comhchéimneach.



Ta riarachan comhchuingeach erythromicin le lomitapide friththasca mar gheall ar an
bhféidearthacht trasaminases méadaithe go marcailte (féach roinn 4.3).

Bileog Pacaiste

e Roinn 2. Cad is ga a bheith ar eolas agat sula dtégann tu [ainm tairge]
Na tog [ainm tairge]:
*Ma ta leigheas & ghlacadh agat faoi lathair ar a dtugtar:

-lomitapide (a uUsaidtear chun saillte fola méadaithe mar cholaistéardl agus trighlicridi a
islit). Ma thégann ta an leigheas seo ag an am céanna le erythromicin, d'fhéadfadh arda ar
einsimi a thairgeann cealla ae (trasaminases) a bheith mar thoradh air, rud a thugann le fios
go bhfuil an t-ae faoi strus agus go bhféadfadh fadhbanna ae a bheith mar thoradh air.

Idirghniomhaiocht le Cléraquine/hiodrocsacléracuin

Moltar na hathruithe seo a leanas ar fhaisnéis tairge tairgi iocshlainte ina bhfuil an erythromicin mar
substaint gniomhach (line faoi téacs nua agus clé trom air):

Achoimre ar Shaintréithe Tairgi
e Roinn 4.5
Ba choir imoibril a chur leis mar seo a leanas:

Hiodrocsaicloroquine agus cléraquine: Ba cheart erythromicin a Gsaid le rabhadh in othair a
fhaigheann na cdgais seo ar eol déibh fad a chur leis an eatramh QT mar gheall ar an
bhféidearthacht aimhrithim chairdiach agus imeachtai cardashoithioch diobhalacha

tromchiiseacha a spreagadh.

Bileog Pacaiste
e Roinn 2. Cad is ga a bheith ar eolas agat sula dtégann tu [ainm tairge]

[...]

Cédgais eile agus <X>

[...]

Ta sé seo tadbhachtach freisin ma ta cogais a dtégail agat ar a dtugtar:

¢ hiodrocsaicloroquine né cléraquine (a Usaidtear chun coinniollacha a chdireail lena n-
diritear airtriteas réamatdideach, né chun maladire a chéireail né a chosc). Ma thégtar na
cégais seo ag an am céanna le erythromicin, d'fhéadfadh sé go méaddédh sé anseans rithimi
croi neamhghnacha agusfo-iarmhairti tromchuiseacha eile a théann i bhfeidhm ar do chroi a
fhail.




Iarscribhinn III

Amchlar chun an seasamh seo a chur i bhfeidhm



Amchlar chun an seasamh seo a chur i bhfeidhm

Glacadh le seasamh CMDh:

10 Samhain 2022 cruinnitt CMDh

Tarchur chuig Udarais Innitla NaisiGnta na n-
aistriichan ar na hiarscribhinni chuig an
tseasaimh:

04 Eanair 2023

Cur i bhfeidhm an tseasaimh ag na Ballstait (an
t-athrd 6n Sealbhéir Udaraithe Margaiochta a
chur isteach):

23 Feabhra 2023




