I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto azitromicino
(sisteminio vartojimo formy) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas j geréjant] vaisty saveikos supratimg ir konkretesnius literattiroje pateikiamus ir su
savarankiskais praneSimais gaunamus duomenis, susijusius su azitromicino (sisteminio vartojimo
formy) sgveika su kolchicinu, d¢l kurios gali padidéti kolchicino koncentracija serume, PRAC
nusprendé, kad kolchicing, kaip P-glikoproteino substraty pavyzdj, reikia jtraukti ] esama jspéjima dél
galimo jy koncentracijos serume padidéjimo vartojant kartu su azitromicinu.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél azitromicino (sisteminio vartojimo formy), CMD(h) laikosi
nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra azitromicino (sisteminio vartojimo
formy), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato
informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymejimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra azitromicino (sisteminio vartojimo formy),
arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad
suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h)
sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-uy)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.5 skyrius ,,Sgveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika*
[Ispéjimq reikia performuluoti taip]

Digoksinas_ir kolchicinas: gauta pranesimy, kad makrolidy grupés antibiotiky, jskaitant azitromicing,
vartojant kartu su P-glikoproteino substratais, kaip digoksinas_ir kolchicinas, serume padidéja P-
glikoproteino substrato koncentracija, todé¢l azitromicino vartojant kartu su P-glikoproteino substratais
(pvz., digoksinu) reikia atkreipti démesj j tikimybe, kad digoksino koncentracija serume gali padidéti.
Gydymo azitromicinu metu ir po to biitinas klinikinis stebéjimas, jskaitant, jeigu galima, digoksino
koncentracijos serume nustatyma.

Pakuotés lapelis

. 2 skyrius ,,Kas zinotina prie§ vartojant <sugalvotas pavadinimas>*
[Ispéjimgq reikia performuluoti taip]
Kiti vaistai ir <sugalvotas pavadinimas>

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

[..]

- Digoksinas (skiriamas Sirdies nepakankamumui gydyti)

- Kolchicinas (vartojamas podagrai ir Seiminei VidurZemio juros karstinei gydvti)




I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. kovo 10 d.

Sutarimo jgyvendinimas
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazyméjimo salygas)

2018 m. geguzés 9 d.




