1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinto
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az azitromicinre
(szisztémas felhasznalasu gyogyszerformak) vonatkozo id6szakos gydgyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
alabbiak:

Az egyre jobban ismert gyogyszerkolcsonhatasok, és kiillondsen az azitromicin (szisztémas
felhasznalasu gyogyszerformak) és a kolchicin kolesonhatasara vonatkozé irodalmi és spontan
jelentett adatok alapjan lehetséges, hogy a kolchicin szérumszintje e kolcsonhatas révén
megemelkedik. igy a PRAC allaspontja szerint a P-glikoprotein-szubsztratokkal kapcsolatos, mar
eddig is feltiintetett figyelmeztetést ki kell egésziteni példaként a kolchicinnel, mint amelynek
szérumkoncentracidja megndvekedhet az azitromicinnel térténd egyiittes alkalmazas esetén.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az azitromicinre (szisztémas felhasznalasu gyogyszerformak) vonatkozo tudomanyos kdvetkeztetések
alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az azitromicin hatdéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek)
(szisztémas felhasznalasu gyogyszerformak) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséréiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éllasfoglaléasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, azitromicint
tartalmazo gyogyszerek (szisztémas felhasznalast gyogyszerformak), amelyeket a kozelmultban
engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja,
hogy az érintett tagallamok és a kérelmezo/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen
vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséréiratainak médositasai



A Kkiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az j szoveg aldhiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi el6iras

o 4.5 pont Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

[Az alabbiak szerint kell frissiteni a figyelmeztetést]

Digoxin és kelchicin: Makrolid antibiotikumok, mint az azitromicin, egyiittes adasa P-glikoprotein-
szubsztrattal, mint pl. digoxinnal vagy kolchicinnel, a P-glikoprotein-szubsztrat emelkedett vérszintjét

eredményezi. Ezért, amennyiben azitromicint és P-glikoprotein-szubsztratot, mint pl. digoxint
egyidejiileg kell alkalmazni, szamolni kell a P-glikoprotein szubsztrat emelkedett

srer

sziikség van a klinikai monitorozasra, és lehet6ség szerint a szérum digoxinszintjének kovetésére.

Betegtajékoztato

o 2. pont Tudnivalok a(z) <fantazianév> szedése elott
[Az alabbiak szerint kell frissiteni a figyelmeztetést]

Egyéb gyogyszerek és a(z) <fantazianév>

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl:

[..-]
- Digoxin (szivelégtelenség kezelésére hasznalt gyogyszer)

- Kolchicin (koszvény és familiaris (orokletes) mediterran laz kezelésére hasznalt gyogyszer)




II1. melléklet

Utemterv az allispont végrehajtisahoz



Utemterv az allispont végrehajtisahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2018. januari CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2018. marcius 10.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

Az allaspont 2018. majus 9.
tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):




