I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Ekspozicija néstumo metu

Atsizvelgdamas | turimus stebéjimo tyrimy duomenis apie visus didesnius jgimtus sklaidos trikumus po
ekspozicijos gimdoje, PRAC mano, kad reikia pateikti informacijq apie bendra didesniy jgimty sklaidos
trikumy rizika. PRAC padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra eritromicino (sisteminiu
bldu vartojamy formuluodiy), informacija turi bati atitinkamai pakeista.

Vaistinio preparato sgveika su kortikosteroidais

Atsizvelgdamas | turimus literatliroje pateiktus duomenis apie sqveikg su sisteminiu bldu vartojamais
arba inhaliaciniais kortikosteroidais ir | tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano, kad priezastinis rysys
tarp eritromicino ir padidéjusios sisteminés kortikosteroidy ekspozicijos yra bent jau pagrjstai galimas.
PRAC padaré iSvadg, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra eritromicino (sisteminiu blGdu vartojamy,
formuluodiy), informacija turi bati atitinkamai pakeista.

Saveika su lomitapidu

Atsizvelgdamas | turimus literatliroje pateiktus duomenis apie sgveikg su lomitapidu, kity makrolidy
(klaritromicino) ir lomitapido zenklinima_ir | tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano, kad priezastinis
rySys tarp eritromicino ir Zymiai padidéjusio transaminaziy aktyvumo vartojant lomitapido yra bent jau
pagristai galimas. PRAC padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra eritromicino
(sisteminiu bidu vartojamy formuluodiy), informacija turi bati atitinkamai pakeista.

Saveika su chlorokvinu / hidroksichlorokvinu

Atsizvelgdamas | turimus duomenis i$ naujos Lane ir kt. (2020 m.) paskelbtos publikacijos apie
padidéjusig Sirdies aritmijos ir sunkiy Sirdies bei kraujagysliy sistemos nepageidaujamy, reiskiniy rizika
kartu vartojant chlorokvino / hidroksichlorokvino ir makrolidy grupés antibiotiko azitromicino ir |
tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano, kad priezastinis rysys tarp eritromicino ir padidéjusios Sirdies
aritmijos bei sunkiy Sirdies ir kraujagysliy sistemos nepageidaujamy, reiskiniy rizikos, kai kartu
vartojama hidroksichlorokvino arba jo pirminio junginio chlorokvino, yra bent jau pagristai galimas.
PRAC padaré iSvada, kad vaistiniy preparatu, kuriy sudétyje yra eritromicino (sisteminiu blGdu vartojamy,
formuluociy), informacija turi bati atitinkamai pakeista.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél eritromicino (vartojamo sisteminiu bldu), CMD(h) laikosi
nuomoneés, kad sisteminiu bddu vartojamo (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra
eritromicino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasiulyti vaistinio
preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procedliros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau sisteminiu budu vartojamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra eritromicino,
arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad
suinteresuotos valstybés narés bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty i Sf CMD(h)



sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-uy) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



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

Ekspozicija néstumo metu

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.6 skyrius

Reikia jtraukti toliau pateiktg naujg informacijq apie néStumo metu vartojamo vaistinio preparato rizikg
(-as) (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas).

Néstumas

- Esami epidemiologiniai
tyrimai dél didesniy jgimty sklaidos trikumuy rizikos néstumo metu vartojant makrolidu,
iskaitant eritromicing, pateikia priestaringu rezultatu. Faciau Kai kuriuose stebéjimo tyrimuose
su Zmonémis pranesta apie Sirdies ir kraujagysliy sistemos sklaidos trikumus po vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra eritromicino, vartojimo ankstyvuoju néstumo laikotarpiu.

Pranesta, kad eritromicinas prasiskverbia pro Zmogaus placentos barjerg, taciau jo koncentracija
vaisiaus plazmoje paprastai blina maza.

Buvo pranesimuy, kad motinos makrolidy antibiotiky poveikis per 10 savaiciy po gimdymo gali bati
susijes su didesne jgimtos hipertrofinés prievarcio stenozés (IHPS) rizika.

Néstumo metu moterys eritromicino turi vartoti tik esant neabejotinai bitinybei.
(-]
Pakuoteés lapelis

e 2 skyrius. Kas zinotina prie$ vartojant [preparato pavadinimas]
Néstumas ir zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kadikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Veiklioji [preparato pavadinimas] medziaga gali prasiskverbti per nésc¢iy motery placenta ir iSsiskiria su
motinos pienu. Tyrimy informacija apie sklaidos trakumuy rizika yra nenuosekli, ta¢iau kai
kuriuose tyrimuose pranesta apie Sirdies ydas po <preparato pavadinimas> vartojimo

ankstyvuoju néstumo laikotarpiu.

Néstumo arba zindymo metu moterys eritromicino turi vartoti tik esant neabejotinai batinybei.

Vaisto sgveika su kortikosteroidais

Rekomenduojami Sie sisteminiu blidu vartojamy vaisty, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos
eritromicino, informacijos pakeitimai (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas):

Preparato charakteristiky santrauka

e 4.5 skyrius



Reikia prideti toliau nurodytg saveika.

Kortikosteroidai

Vartoti eritromicino kartu su sisteminiu budu vartojamais ir inhaliaciniais kortikosteroidais,

kortikosteroiduy ekspozicija. Jei minétu vaistu vartojama kartu, pacientus reikia atidZiai
stebéti dél sisteminio nepageidaujamo kortikosteroidy poveikio.

Pakuotés lapelis
e 2 skyrius. Kas zinotina pries vartojant [preparato pavadinimas]
Kiti vaistai ir [preparato pavadinimas]

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

(]

Tai taip pat svarbu, jei vartojate vaisty, vadinamuy:

(]

kortikosteroidais, kurie vartojami per burng, injekuojami arba inhaliuojami (vartojami

siekiant padéti slopinti organizmo imunine sistema, nes tai nhaudinga dant jvairias ligas);

Saveika su lomitapidu

Rekomenduojami Sie sisteminiu bldu vartojamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra veikliosios
medZziagos eritromicino, informacijos pakeitimai (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas):

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.3 skyrius

Reikia prideti toliau nurodytg kontraindikacija.
(-]

Eritromicino ir lomitapido vartojimas kartu yra draudZziamas (Zr. 4.5 skyriy).

. 4.5 skyrius
Reikia pridéti toliau nurodyta sgveika.

HMG-CoA reduktazés inhibitoriai: pacientams, vartojantiems HmG-CoA reduktazés inhibitorius
lovastating ir simvastating, eritromicing vartoti draudziama (zr. 4.3 skyriy). Pranesta, kad eritromicinas
padidina HMG-CoA reduktazés inhibitoriy koncentracijg. Gauta pranesimy apie retus rabdomiolizés
atvejus pacientams, kartu vartojusiems Siy vaistiniy preparatuy.

Eritromicino vartoti kartu su lomitapidu draudZiama, nes gali labai padidéti transaminaziuy
aktyvumas (Zr. 4.3 skyriy).

Pakuotés lapelis

e 2 skyrius. Kas zinotina pries vartojant [preparato pavadinimas]



Nevartokite [preparato pavadinimas]:
e jei Siuo metu vartojate vaisto, vadinamo:

- lomitapidu (vartojamas padidéjusiam riebaluy, pvz., cholesterolio ir trigliceridy, kiekiui
kraujyje mazinti). Vartojant Sio vaisto kartu su eritromicinu, gali padidéti kepeny lasteliy
gaminamu fermenty (transaminaziy) aktyvumas, kas rodo, kad kepenys patiria stresa ir gali
prasidéti kepeny sutrikimas.

Saveika su chlorokvinu / hidroksichlorokvinu

Rekomenduojami Sie vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos eritromicino,
informacijos pakeitimai (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas):

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.5 skyrius
Reikia pridéti toliau nurodyta sgveika.

Hidroksichlorokvinas ir chlorokvinas: pacientams, vartojantiems Siy QT intervalg ilginanciy
vaistiniu preparaty, eritromicino reikia vartoti atsargiai dél galimo Sirdies aritmijos ir sunkiy

nepageidaujamuy Sirdies ir kraujagysliu sistemos reiskiniu pasireiskimo.

Pakuotés lapelis
e 2 skyrius. Kas zZinotina pries vartojant [preparato pavadinimas]
[.]
Kiti vaistai ir <X>
(-]

Tai taip pat svarbu, jei vartojate vaisty, vadinamuy:

¢ hidroksichlorokvinu arba chlorokvinu (vartojamy ligoms, jskaitant reumatoidinj artrita,
gydyti arba maliarijai gydyti ar jos profilaktikai). Vartojant minéty vaisty kartu su
eritromicinu, gali padidéti nenormalaus Sirdies ritmo ir kito sunkaus sSalutinio poveikio,
pakenkiancio Jusy Sirdziai, tikimybé.




III priedas

Sios sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sios nuomoneés jgyvendinimo grafikas

Sutarimo priémimas CMD(h)

2022 m. lapkric¢io 10 d. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2023 m. sausio 4 d.

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

2023 m. vasario 23 d.




