Prilog I.

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

EMA/CMDh/766270/2017



Znanstveni zakljuéci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjesce o procjeni periodi¢kog(ih) izvjesca o neSkodljivosti lijeka
(PSUR) za klaritromicin, znanstveni zaklju¢ci su sljede¢i:

U epidemiolodkim ispitivanjima dostupnim tijekom izvjeStajnog razdoblja ispitan je rizik od pojave
Stetnih kardiovaskularnih ishoda pri upotrebi makrolida. Ta su ispitivanja dala razli¢ite rezultate, no
u nekim opservacijskim ispitivanjima utvrden je rijedak, kratkoro¢ni rizik od aritmije, infarkta
miokarda i kardiovaskularne smrtnosti povezane s makrolidima, uklju¢ujuci klaritromicin. S obzirom
na opseg istraZivanja provedenih u tom podrucju i na Siroku izloZenost trZista klaritromicinu, PRAC
smatra da je potrebno aZurirati dio 4.4 saZetka opisa svojstava lijeka za lijekove koji sadrZe
klaritromicin da bi se zdravstvenim radnicima omogucilo da razmotre epidemiolosSka opazanja

u kontekstu poznatih koristi lije¢enja klaritromicinom.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.
Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za klaritromicin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) klaritromicin 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 sadrzZe klaritromicin 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 odgovarajucée dijelove informacija o lijeku (novi je tekst podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je precrtan)

SaZetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.4

Novo upozorenje treba se dodati na sljedeci nacin:

Produlienje OT-intervala-Kardiovaskularni dogadaji

Produljena sréana repolarizacija i QT interval koji povecavaju rizik od razvoja sréane aritmije i
torsades de pointes primijeceni su kod lijecenja makrolidima, ukljucujuéi i klaritromicin (vidjeti
dio 4.8). Buduci da sljedece situacije mogu povecati rizik od ventrikularnih aritmija (ukljucujuéi i
torsades de pointes), klaritromicin treba primjenjivati s oprezom u sljedecéih bolesnika;

. Bolesnici s bolesti koronarnih arterija, teSkom sréanom insuficijencijom, poremecajima
provodljivosti ili klinicki znacajnom bradikardijom.

. Bolesnici s poremecajima elektrolita kao $to je hipomagnezemija. Klaritromicin se ne smije
davati bolesnicima s hipokalijemijom (vidjeti dio 4.3).

. Bolesnici koji istodobno uzimaju neki drugi lijek povezan s produljenjem QT intervala (vidjeti
dio 4.5).

. Istodobna primjena klaritromicina s astemizolom, cisapridom, pimozidom i terfenadinom je
kontraindicirana (vidjeti dio 4.3).

. Klaritromicin se ne smije upotrebljavati u bolesnika s kongenitalnim ili zabiljeZzenim stecenim

produljenjem QT intervala ili onih s anamnezom ventrikularne aritmije (vidjeti dio 4.3).

EpidemioloSka ispitivanja kojima se istrazivao rizik od pojave Stetnih kardiovaskularnih ishoda
pri upotrebi makrolida dala su razliCite rezultate. U nekim opservacijskim ispitivanjima utvrden
je rijedak kratkoro¢€ni rizik od aritmije, infarkta miokarda i kardiovaskularne smrtnosti
povezane s makrolidima, ukljuc¢ujuéi klaritromicin. Ta je opaZanja potrebno razmotriti u
odnosu na koristi lije¢enja prilikom propisivanja Klaritromicina.




Prilog Il1I.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a: Sastanak CMDh-a u prosincu 2017.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim 27. sijecnja 2018.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama (nositelj | 28. oZujka 2018.
odobrenja za stavljanje lijeka u promet predaje
izmjenu):
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