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Visindalegar nidurstéour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir klaritrémycin eru visindalegu nidurstddurnar
svohljédandi:

Faraldsfradilegar rannsoknir sem lagu fyrir medan 4 tilkynningatimabilinu st6d hafa rannsakad
haettuna & aukaverkunum & hjarta- og edakerfi vid notkun makrélida. Nidurstddur pessara rannsokna
eru mismunandi en p6 hafa nokkrar &horfsrannsoknir greint i mjog sjaldgefum tilfellum skammvinna
heettu & hjartslattartruflun, hjartadrepi og daudsféllum af véldum hjarta- og eedasjukdéma i tengslum
vid makrolid, p.m.t. klaritrémycin.. S6kum pess hve vidtekar rannséknir hafa verid gerdar 4 pessu
svidi og vegna mikillar dreifingar klaritromycins & markadnum hefur PRAC lagt til ad kafli 4.4 i
samantekt & eiginleikum lyfs fyrir lyf sem innihalda klaritrdmycin verdi uppferdur. petta skal gert til
ad fa heilbrigdisstarfsfolk til ad ihuga pessar faraldsfraedilegu nidurstodur i tengslum vid pekktan
avinning af medferd med klaritromycini.

CMDh er sammala visindalegum nidurstéoum PRAC.
Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir klaritrdmycin telur CMDh ad jafnveegid a milli avinnings
og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda klaritrémycin, sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstddu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad vidkomandi adildarriki og
umsekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda klaritrémycin og eru med markadsleyfi
innan Evrépusambandsins eda f4 markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstodu CMDh.



Vidauki Il

Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er geghrumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs
. Kafli 4.4
Beeta skal vid nyjum varnadaroroum sem hér segir:

Lenging-a-OF-biti-Hjarta- og sedakerfisafoll

I medferdum med makrolidum, p.m.t. klaritrémycini, hafa komid fram tilvik lengingar & endurskautun
hjarta og QT-bili sem leida af sér haettu & ad f4 hjartslattartruflanir og torsades de pointes (sja

kafla 4.8). Par sem eftirfarandi adsteedur geta leitt til aukinnar heettu & hjartslattartruflunum fra
sleglum (p.m.t. torsades de pointes) skal pvi nota klaritromycin med vard hja eftirtéldum sjaklingum;

. Sjuklingum med kransadasjukddéma, verulega skerta hjartastarfsemi, leidslutruflanir eda
kliniskt markteekan haegslatt.

. Sjuklingum med truflanir & blédsaltajafnveegi, svo sem blédmagnesiumlakkun. Ekki ma gefa
sjuklingum med blodkaliumskort klaritrémycin (sja kafla 4.3).

. Sjuklingum sem taka dnnur lyf sem tengjast lengingu & QT-bili samhlida (sja kafla 4.5).

. Ekki ma gefa klaritromycin samhlida astemizéli, cisapridi, pimo6zioi eda terfenadini (sja
kafla 4.3).

. Ekki skal nota klaritromycin hja sjuklingum med medfedda eda skrada aunna lengingu a QT-

bili eda sogu um hjartslattartruflanir fra sleglum (sja kafla 4.3).

Faraldsfraedilegar rannséknir sem rannsékudu haettuna a aukaverkunum & hjarta- og eedakerfi
vid notkun makrolida hafa leitt til mismunandi nidurstadna. Nokkrar dhorfsrannséknir hafa
greint i mjog sjaldgeefum tilfellum skammvinna heettu a hjartslattartruflun, hjartadrepi og
daudsfollum af véldum hjarta- og edasjukdoéma i tengslum vid makrolid, b.m.t. klaritrémycin,.
bessar nidurstédur skulu hafdar i huga asamt medferdaravinningi pegar klaritrémycini er
avisad.




Vidauki 11

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timaéeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur desember 2017

pydingar & vidaukum nidurstddunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi léndum:

27. januar 2018

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédounni
(umsdkn um breytingu fra markadsleyfishafa):

28. mars 2018
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