I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimy salygas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas ] turimus duomenis apie padidéjusia Sirdies aritmijos ir sunkiy nepageidaujamy Sirdies ir
kraujagysliy reiskiniy rizika, kartu vartojant chlorokving / hidroksichlorokving ir makrolidy grupés
antibiotika azitromicina, pateiktus publikacijoje Lane et al (2020), ir j tikéting veikimo mechanizma,
PRAC mano, kad priezastinis rysys tarp klaritromicino ir padidéjusios Sirdies aritmijos ir sunkiy
nepageidaujamy Sirdies ir kraujagysliy reiskiniy rizikos, kartu vartojant hidroksichlorokving arba jo
pirminj junginj chlorokvina, yra bent jau pagrijstai galimas.

Atsizvelgdamas j turimus mokslinés literatiiros duomenis apie farmakokineting saveika su edoksabanu ir |
tikéting veikimo mechanizmg, PRAC mano, kad prieZastinis rySys tarp klaritromicino ir padidéjusios
kraujavimo rizikos vartojant tiesioginio veikimo geriamajj antikoagulianta edoksabang yra bent jau
pagristai galimas.

Atsizvelgdamas j turimus duomenis apie sgveika su ivabradinu, remiantis tikétinu veikimo mechanizmu,
PRAC mano, kad priezastinis rySys tarp klaritromicino ir sgveikos su ivabradinu yra bent jau pagrjstai
galimas.

Atsizvelgdamas j turimus mokslinés literatiiros duomenis apie saveika su sisteminiais arba jkvepiamaisiais
kortikosteroidais ir j tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano, kad prieZastinis rySys tarp klaritromicino
ir padidéjusios sisteminés kortikosteroidy ekspozicijos yra bent jau pagristai galimas.

PRAC padar¢ iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra klaritromicino, informacinius dokumentus
reikia atitinkamai pataisyti.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiros koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria bendrosioms PRAC iSvadoms ir
rekomendacijos pagrindui.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimy sglygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél klaritromicino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra klaritromicino, naudos ir rizikos santykis yra nepakitgs su salyga, kad bus
padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja pakeisti registracijos pazyméjimy sglygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruotuy vaistiniy preparaty 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

e 4.3 skyrius. Kontraindikacijos
Turi biiti pataisyta $i kontraindikacija:
[...]
Negalima vartoti kartu su tikagreloru, ivabradinu ar ranolazinu.
e 4.4 skyrius. Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Turi biiti pataisytas §is jspéjimas:
Geriamieji antikoaguliantai

Reikia biiti atsargiems, kai klaritromicinas vartojamas kartu su tiesioginio veikimo geriamaisiais
antikoaguliantais, tokiais kaip dabigatranas, rivaroksabanas, #apiksabanas ir edoksabanas, ypac
pacientams, kuriems yra didelé kraujavimo rizika (Zr. 4.5 skyriy).

e 4.5 skyrius. Sgveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika
Turi biti jtraukta §i saveika:

Hidroksichlorokvinas ir chlorokvinas: pacientams, vartojantiems $iuos vaistinius
preparatus, kurie, kaip Zinoma, ilgina QT intervala. klaritromicina reikia skirti atsargiai,
nes tai gali sukelti Sirdies aritmija ir sunkius nepageidaujamus Sirdies ir kraujagysliu
reiSkinius.

Reikia atnaujinti / jtraukti Sias sgveikas:
Tiesioginio veikimo geriamieji antikoaguliantai (TVGA)
TVGA dabigatranas ir_edoksabanas yra pernasos i$ lgstelés j iSore neSiklio P-gp substratasi.
Metabolizuojant rivaroksabang ir apiksabang dalyvauja CYP3A4, jie taip pat yra P-gp substratai.

Reikia biti atsargiems, kai klaritromicinas vartojamas kartu su Siais vaistiniais preparatais, ypac
pacientams, kuriems yra didelé kraujavimo rizika (Zr. 4.4 skyriy).

[...]

Klaritromicino taip pat negalima vartoti kartu su skalsiy alkaloidais, geriamuoju midazolamu, HMG
CoA reduktazés inhibitoriais, kuriy didzioji dalis metabolizuojama veikiant CYP3A4 (pvz.,
lovastatinu ir simvastatinu), kolchicinu, tikagreloru, ivabradinu ir ranolazinu (zr. 4.3 skyriy).

[...]

Kortikosteroidai

Reikia biiti atsargiems vartojant Klaritromicing kartu su sisteminiais ir jkvepiamaisiais
kortikosteroidais, kuriy didZioji dalis metabolizuojama veikiant CYP3A, nes gali padidéti
sisteminé kortikosteroidu ekspozicija. Jei vaistiniai preparatai vis _délto vartojami kartu,
pacientus reikia atidZiai stebéti, ar nepasireiskia sisteminiy kortikosteroidy nepageidaujamas

poveikis.




Pakuotés lapelis
2 skyrius. Kas Zinotina prie§ vartojant [vaistinio preparato pavadinimas]

X vartoti draudZziama

[...]

e jei vartojate vaistus, vadinamus tikagreloru, ivabradinu ar ranolazinu (kritinés anginai gydyti arba
Sirdies priepuolio ar insulto rizikai sumazinti).

[...]
Kiti vaistai ir <X>
Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate bet kurj i$ toliau iSvardyty vaisty:

[...]

varfaring ar bet kurj kita antikoagulianta, pvz., dabigatrana, rivaroksabana, apiksabana, edoksabang
(vartojami kraujui skystinti).

[...]
Tai taip pat svarbu, jei vartojate vaistus, vadinamus:

« hidroksichlorokvinu arba chlorokvinu (vartojami tokioms licoms kaip reumatoidinis artritas
oydyti, maliarijos gyvdymui ar profilaktikai). Siuos vaistus vartojant tuo paciu metu kaip ir
Kklaritromicina, gali padidéti Sirdies ritmo sutrikimu ir kito sunkaus $alutinio poveikio SirdZiai
tikimybé

[...]

* kortikosteroidais, kurie vartojami per burna, leidZziami arba jkvepiami (jie vartojami organizmo
imuninei sistemai slopinti — tai gali biiti naudinga gydant jvairias ligas)




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2023 m. gruodzio mén. CMD(h) posédis

(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazyméjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024-02-01
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2024-03-12
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