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Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a klaritromicinre
vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A jelentéstételi idoszakban a makrolidekkel 6sszefliggd cardiovascularis mellékhatasok kockazatat
Vizsgalo epidemioldgiai tanulmanyok alltak rendelkezésre. A tanulmanyok eltéré kovetkeztetésekre
jutottak ugyan, de bizonyos, megfigyelésen alapul6 tanulményok keretében a makrolidek, koztiik a
klaritromicin alkalmazasaval 6sszefliggésben ritka esetekben az arrhythmia, a szivizom infarctus,
valamint a cardiovascularis mortalitas kockazatat allapitottak meg révid tavon. Az e teriileten elvégzett
kutatasok terjedelmére és a klaritromicin széles kori piaci jelenlétére valo tekintettel a PRAC
megitélése szerint indokolt frissiteni a klaritromicint tartalmazo készitmények alkalmazasi el6irasanak
4.4 pontjat, hogy az egészségiigyi szakembereknek lehetségiik legyen mérlegelni az epidemiologiai
megallapitasokat a klaritromicinnel torténd kezelés ismert elényeihez viszonyitva.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A Klaritromicinre vonatkozé tudomanyos koévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
a klaritromicin hatéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyégyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, klaritromicint
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljarés targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelldképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A Kkiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj szoveg alahdzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eldiras
. 4.4 pont
A szOveg az alabbi figyelmeztetéssel egészitendo ki:

A-OT-idé-mesnyasa-Cardiovascularis események

A makrolidekkel, koztiik a klaritromicinnel torténd kezelések soran a sziv repolarizacios és QT
idejének megnyulasat figyelték meg, ami a cardialis arrhythmia és a torsades de pointes
kialakuldsanak kockézatat hordozza magéban (lasd a 4.8 pontot). Ezért mivel az al&bbi esetekben
megndvekedhet a ventricularis arrhythmiak (koztiik a torsades de pointes) kockazata, a klaritromicin
fokozott figyelemmel alkalmazandé a kovetkezd betegek esetében:

. arteria coronaria betegségében, sulyos szivelégtelenségben, szivingerulet-vezetési zavarokban
vagy klinikailag relevans bradycardiaban szenvedo betegek;
. elektrolizzavarokban, példaul hypomagnesaemidaban szenvedd betegek. A Klaritromicin nem

adhaté hypokalaemidban szenvedd betegeknek (lasd a 4.3 pontot);
. azok a betegek, akik egyidejiileg mas, a QT idé megnyuldsaval osszefiiggésbe hozhato
gyogyszereket szednek (lasd a 4.5 pontot);

. a klaritromicin asztemizollal, ciszapriddal, pimoziddal, illetve terfenadinnal egyidejiileg tortend
alkalmazasa ellenjavallt (lasd a 4.3 pontot);
. a klaritromicint tilos alkalmazni olyan betegek esetében, akik velesziletett vagy dokumentaltan

szerzett QT-megnyulasban szenvednek, illetve akiknek kortérténetében ventricularis arrhythmia
szerepel (lasd a 4.3 pontot).

A makrolidekkel osszefiigg6 cardiovascularis mellékhatasok kockazatat vizsgald epidemioldgiai
tanulmanyok eltéro kovetkeztetésekre jutottak. Bizonyos, megfigyelésen alapulé tanulmanyok
keretében a makrolidek, kéztiik a klaritromicin alkalmazasaval 6sszefiiggésben ritka esetekben
az arrhythmia, a szivizom infarctus, valamint a cardiovascularis mortalitas révid tavu
kockazatat allapitottak meg. Klaritromicin felirasakor mérlegelendok ezek a megallapitasok a
kezelés elonyeihez viszonyitva.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa:

A 2017. decemberi CMDh (lés

Az &llaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2018. januar 27.

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

2018. marcius 28.
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