I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) noveértgjuma zinojumu par klaritromicina periodiski atjaunojamiem drosuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra Lane at al (2020) literatiiras publikacija pieejamos datus par paaugstinatu sirds aritmijas un
nopietnu kardiovaskularu blakusparadibu risku péc hlorohina/hidroksihlorohina un makrolidu grupas
antibiotikas azitromicina vienlaicigas lietoSanas un nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC
uzskata, ka c€lonsakariba starp klaritromicina lietoSanu un paaugstinatu sirds aritmijas un nopietnu
kardiovaskularu blakusparadibu risku, vienlaicigi lietojot hidroksihlorohinu vai ta pamatsavienojumu
hlorohinu, ir vismaz pamatoti iesp&jama.

Nemot vera literattira pieejamos datus par farmakokingtisko mijiedarbibu ar edoksabanu un ticamu
darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp klaritromicina lietosanu un palielinatu
asino$anas risku, lietojot tieSas darbibas peroralo antikoagulantu edoksabanu, ir vismaz pamatoti
iesp&jama.

Nemot veéra pieejamos datus par mijiedarbibu ar ivabradinu, pamatojoties uz ticamu darbibas mehanismu,
PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp klaritromicina lietoSanu un mijiedarbibu ar ivabradinu ir vismaz
pamatoti iesp&jama.

Nemot vera literatiira pieejamos datus par mijiedarbibu ar sist€miskiem vai inhalgjamiem
kortikosteroidiem un ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp klaritromicina
lietoSanu un palielinatu sisteémisku kortikosteroidu iedarbibu ir vismaz pamatoti iespgjama.

PRAC secinaja, ka attiecigi ir japapildina klaritromicinu saturosu zalu apraksts.

Péc PRAC ieteikumu izskatiS8anas 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 klaritromicinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu klaritromicinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit So zalu registracijas nosacijumus.



Il 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

e 4.3, apaksSpunkts Kontrindikacijas
Kontrindikacijas ir jalabo $adi:
[...]
Klaritromicinu nedrikst lietot vienlaikus ar tikagreloru,_ivabradinu vai ranolazinu.
e 4.4, apakspunkts Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
Bridinajumi ir jalabo $adi:
Peroralie antikoagulanti

Jaievéro piesardziba, klaritromicinu lietojot vienlaicigi ar tieSas iedarbibas peroralajiem
antikoagulantiem, pieméram, dabigatranu, rivaroksabanu, sn-apiksabanu un edoksabanu, it Tpasi
pacientiem ar augstu asinoSanas risku (skatit 4.5. apakSpunktu).

e 4.5. apakSpunkts Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbiba ir japievieno $adi:
Hidroksihlorohins un hlorohins: Klaritromicins jalieto piesardzigi pacientiem, kuri lieto §is

zales, jo zinams, ka tas pagarina QT intervalu un var izraisit sirds aritmiju un nopietnus
nevélamus kardiovaskularus notikumus.

Mijiedarbibas ir jaatjaunina/japievieno $adi:
Tiesas iedarbibas peroralie antikoagulanti (Direct Acting Oral Anticoagulants, DOAC)

DOAC dabigatrans un edoksabans ir izplides transportproteina P-gp substrati. Rivaroksabanu un
apiksabanu metaboliz€ CYP3A4, un tie arT ir P-gp substrati. Jaievero piesardziba, klaritromicinu
lietojot vienlaicigi ar Siem Iidzekliem, it TpaSi pacientiem ar augstu asinoSanas risku (skatit
4.4, apaksSpunktu).

[...]

Klaritromicina lieto$ana ir kontrindic&ta art vienlaicigi ar melna rudzu grauda alkaloidiem, peroralu
midazolamu, HMG-CoA reduktazes inhibitoriem, ko galvenokart metabolizé CYP3A4 (piem&ram,
lovastatinu un simvastatinu), kolhicinu, tikagreloru, ivabradinu un ranolazinu (skatit
4.3. apakSpunktu).

[...]

Kortikosteroidi

Jaievero piesardziba, lietojot klaritromicinu vienlaicigi ar sistémiskiem un inhaléjamiem
kortikosteroidiem, kurus galvenokart metabolize CYP3A, jo var palielinaties kortikosteroidu
sistémiska iedarbiba. Ja notiek vienlaiciga lietoSana, pacienti riipigi janovero, vai nerodas
sistemiskas kortikosteroidu blakusparadibas.




LietoSanas instrukcija
2. punkts Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas

Nelietojiet X $ados gadijumos:

[...]

= jaJus lietojat tikagreloru, ivabradinu vai ranolazinu (zales pie stenokardijas vai sirdslekmes vai insulta
riska mazinasanai);

[...]

Citas zales un <X>

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat kadas no talak uzskaititajam zalem:

[...]

varfarins vai kads cits antikoagulants, pieméram, dabigatrans, rivaroksabans, apiksabans, edoksabans (lieto
asins Skidrinasanai);

[..]

Tas ir arT svarigi, ja lietojat zales:

* hidroksihlorohins vai hlorohins (lieto, lai arstetu slimibas, tostarp reimatoido artritu, vai malarijas

arstéSanai vai profilaksei). So zalu lieto§ana vienlaicigi ar klaritromicinu var palielinat sirds ritma
traucéjumu un citu nopietnu blakusparadibu, kas ietekmé Jiisu sirdi, iespéjamibu;

« kortikosteroidi, ko lieto iek§Kkigi, injekcijas vai inhalaciju veida (lieto, lai palidzétu nomakt
organisma imuansistému — tas ir noderigi dazadu slimibu arstéSana);
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana:

2023. gada decembra CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosttiSana 01.02.2024.
valstu kompetentajam iestadem:
Vienos$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 12.03.2024.

(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):
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