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Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par klaritromicina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Parskata perioda pieejamajos epidemiologiskajos p&tijumos tika pétiti ar makrolidiem saistitu
nevélamu kardiovaskularo notikumu riski. So pétijumu rezultati atskiras. Tomér daZos novérojumu
petijumos tika atklats rets Tslaicigas aritmijas, miokarda infarkta un kardiovaskularas mirstibas risks,
kas saistits ar makrolidiem, tostarp ar klaritromicinu. Pamatojoties uz citu $aja joma veikto petijjumu
secinajumiem un plaso klaritromicina pieejamibu tirgli, PRAC uzskata, ka javeic labojumi
klaritromicinu saturoSu zalu apraksta 4.4. apakSpunkta, lai veselibas apriipes specialisti varétu apsvert
epidemiologiskos novérojumus attieciba uz zinamajiem ieguvumiem no arstésanas ar klaritromicinu.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto 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 zalem, kas satur aktivo vielu klaritromicinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért&jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur klaritromicinu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka saistitajas dalibvalstis un pieteic€jam/registracijas apliecibas
ipasnieckam pienacigi nemt véra CMDh secinajumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

4.4. apak3Spunkts
Japievieno jauns bridinajums:

arindiwmsKardiovaskularie notikumi

Arstéjot ar makrolidiem, tostarp klaritromicinu, tika novérota ilgstosa sirds repolarizacija un
pagarinats QT intervals, kas izraisa sirds aritmijas un torsades de pointes attistibas risku (skatit

4.8. apakspunktu). Sadas situdcijas var biit paaugstinats ventrikulards aritmijas risks (tostarp torsades
de pointes), tade| klaritromicins jalieto piesardzigi Sadiem pacientiem:

. pacientiem ar koronaro artériju slimibu, smagu sirds mazspeju, vadisanas traucejumiem vai
kltniski nozimigu bradikardiju;

. pacientiem ar elektrolitu lidzsvara traucejumiem, pieméram, hipomagniémiju; klaritromicinu
nedrikst lietot pacientiem ar hipokaliemiju (skatit 4.3. apakSpunktu);

. pacientiem, kuri vienlaicigi lieto citas zales, kas izraisa QT intervala pagarinasanos (skatit
4.5. apakSpunktu);

. klaritromicina vienlaiciga lietosana ar astemizolu, cisapridu, pimozidu un terfenadinu ir
kontrindicéta (skatit 4.3. apakSpunktu);

. klaritromicinu nedrikst lietot pacienti, kam ir iedzimta vai dokumenteta iegiita QT intervala

pagarindSands vai kam anamnézé ir ventrikuldra aritmija (skatit 4.3. apakSpunktu).

Epidemiologisko pétijjumu, kur tika pétiti ar makrolidiem saistitu nevélamu kardiovaskularo
iznakumu riski, rezultati atSkiras. DaZos novérojumu pétijumos tika atklats rets islaicigas
aritmijas, miokarda infarkta un kardiovaskularas mirstibas risks, kas saistits ar makrolidiem,
tostarp ar Kklaritromicinu. Klaritromicina ordiné$anas laika Sie konstatéjumi janem véra,
novértéjot ieguvumus no arstésanas.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana:

2017. gada decembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nostitiSana
valstu kompetentajam iestadém:

2018. gada 27. janvaris

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

2018. gada 28. marts
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