I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novért&juma zinojumu par azitromicina (zalu forma sistémiskai licto$anai)
periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Palielinoties izpratnei par zalu-zalu mijiedarbibu un specifiskaku datu pieejamibu literattira un
spontanajiem zinojumiem par azitromicina (zalu forma sisteémiskai lietoSana) un kolhicina
mijiedarbibu, kas var paaugstinat kolhictna Itmeni seruma, PRAC uzskata, ka kolhicins ir japievieno
ka P-glikoproteina substratu piemérs esosaja bridinajuma par $o substratu Itmena iesp&jamu
paaugstinasanos seruma, lietojot vienlaikus ar azitromicinu.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par azitromicinu (zalu forma sistémiskai lietoSanai),
CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur azitromicinu (zalu forma sist€miskai
lietosanai), ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDM ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur azitromicinu (zalu forma
sistémiskai lietoSanai), vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un
pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas Tpas$niekiem nemt véra $o CMD#h nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.5. apakspunkts. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

[Bridinajums jamaina, ka noradits talak]

Digoksins_un kolhicins: ir zinojumi par gadijumiem, kad makrolidu antibiotiku, tostarp azitromicina,
vienlaiciga lietoSana ar P-glikoproteina substratiem, pieméram, digoksinu_un kelhicinu, var
paaugstinat P-glikoproteina substrata l[imeni seruma. Tapéc, ja azitromicinu un P-glikoproteina
substratu, pieméram, digoksinu, lieto vienlaicigi, jaapsver substrata paaugstinatas koncentracijas

seruma iesp&jamiba. Ir nepieciesama kliniska nov&rosana un, iesp&jams, digoksina Iimena kontrole
arstéSanas laika ar azitromictnu un pec ta lietoSanas partrauksanas.

LietoSanas instrukcija
. 2. punkts. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas

[Bridinajums jamaina, ka noradits talak]
Citas zales un <zalu nosaukums>

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, p&d&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot:

[...]
- digoksins (lieto sirdsdarbibas traucgjumu arstésanai);

- kolhicins (lieto podagras un parmantota Vidusjiiras drudZa arstéSanai);




I1I pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno§anas pienemsana

2018. gada janvara CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2018. gada 10. marts

VienoSanas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2018. gada 9. maijs




