Prilog 1.

Znanstveni zakljuéci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodi¢kog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za azitromicin (formulacije za sistemsku upotrebu), znanstveni zakljucci su sljedeéi:

S obzirom na sve vece poznavanje interakcija lijekova, a posebice na sve vise dostupnih podataka iz
literature i spontanih izvje$¢a o interakciji azitromicina (formulacije za sistemsku upotrebu) i kolhicina
koja dovodi do moguceg povecanja razine kolhicina u serumu, PRAC smatra da kolhicin treba dodati
kao primjer supstrata P-glikoproteina u postojece upozorenje o njihovim moguéim povecanim
razinama u serumu u slucaju istodobne primjene s azitromicinom.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za azitromicin (formulacije za sistemsku upotrebu), CMDh smatra
da je omjer koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) azitromicin (formulacije za sistemsku upotrebu)
nepromijenjen, uz predloZene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze azitromicin (formulacije za sistemsku upotrebu)
trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podertan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

SazZetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
[Upozorenje treba promijeniti na sljedeci nacin]

Digoksin i kolhicin: zabiljeZeno je da istodobna primjena makrolidnih antibiotika, ukljucujuéi i
azitromicin, sa supstratima P-glikoproteina kao Sto su digoksin i kelhicin dovodi do porasta razine
supstrata P-glikoproteina u serumu. Stoga je u slucaju istodobne primjene azitromicina i supstrata
P-glikoproteina kao $to je digoksin potrebno uzeti u obzir mogucnost porasta koncentracije digoksina
u serumu. Tijekom lije€enja azitromicinom i nakon prestanka njegove primjene potrebno je klinicko
pracenje, a po mogucnosti i pracenje razina digoksina u serumu.

Uputa o lijeku

. Dio 2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati <zastiéeno ime>

[Upozorenje treba promijeniti na sljedec¢i nacin]

Drugi lijekovi i <zasti¢eno ime>

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove:

[...]
- digoksin (koristi se u lijeenju sréanih poremecaja)

- kolhicin (koristi se za lije¢enje gihta i obiteljske mediteranske groznice)




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajaliSta

Usvajanje stajalista CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u sijecnju 2018.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

10. ozujka 2018.

Provedba stajalista u drzavama clanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

9. svibnja 2018.




