| priedas

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

EMA /CMD(h) / 766270 / 2017



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto Klaritromicino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Per ataskaitinj laikotarpj atlikus epidemiologinius tyrimus iStirta nepageidaujamy padariniy Sirdies ir
kraujagysliy sistemai, vartojant makrolidy, rizika. Siy tyrimy rezultatai skirtingi, tatiau kai kuriy
steb¢jimo tyrimy rezultatai rodo reta trumpalaike aritmijos, miokardo infarkto bei mirties nuo Sirdies ir
kraujagysliy ligy rizika, susijusia su makrolidais, jskaitant klaritromicing. Atsizvelgdama j Sioje srityje
atliktus tyrimus ir didelj klaritromicino paplitimg rinkoje, PRAC nusprendé atnaujinti preparaty, kuriy
sudétyje yra klaritromicino, preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriy, kad sveikatos prieZiiiros
specialistai galéty atsizvelgti | epidemiologinius tyrimy rezultatus, vertindami juos gydymo
klaritromicinu naudos kontekste.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

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

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

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra klaritromicino, 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.



Il priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius
Pridedamas toliau nurodytas naujas jspé&jimas.

intervalopaileciimas Kardiovaskuliniai reiskiniai

Gydant makrolidais, jskaitant klaritromicing, pastebéta, kad pailgéja Sirdies repoliarizacija ir QT
intervalas, o tai sukelia sirdies aritmijos ir torsades de pointes rizikq (Zr. 4.8 skyriy). Kadangi toliau
isvardytose situacijose gali padidéti skilveliy aritmijos (jskaitant torsades de pointes) rizika,
klaritromicing atsargiai reikia vartoti Siems pacientams:

. pacientams, kuriems diagnozuota vainikinés arterijos liga, sunkus Sirdies nepakankamumas,
laidumo sutrikimai ar kliniskai reikSminga bradikardija;

. pacientams, kuriems yra elektrolity pusiausvyros sutrikimy, pavyzdziui, hipomagnezemija.
Pacientams, kuriems diagnozuota hipokalemija, klaritromicino skirti negalima (Zr. 4.3 skyriy);

. pacientams, kurie kartu vartoja kity vaistiniy preparaty, siejamy su QT intervalo pailgéjimu (Zr.
4.5 skyriy),

. astemizolo, cisaprido, pimozido ir terfenadino vartoti derinyje su klaritromicinu negalima (zr.
4.3 skyriy),

. klaritromicino negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas jgimtas ar dokumentais jrodytas
jgytas QT intervalo pailgéjimas arba kuriems anksciau yra pasireiskusi skilveliy aritmija (Zr.
4.3 skyriy).

Epidemiologiniu tyrimu, Kuriu metu tirta nepageidaujamu padariniy Sirdies ir kraujagysliu
sistemai, vartojant makrolidu, rizika, rezultatai jvairas. Kai kuriu stebéjimo tyrimu rezultatai
rodo reta trumpalaike aritmijos, miokardo infarkto bei kardiovaskulinio mirtingumo rizika,
susijusia su makrolidais, iskaitant Klaritromicina. SKiriant klaritromicino, reikia atsizvelgti j Siu
tyrimy rezultaty ir gydymo naudos santyki.




I11 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2017 m. gruodZio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2018 m. sausio 27 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2018 m. kovo 28 d.
(registruotojas pateikia paraiskg keisti registracijos
pazyméjimo sglygas)
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