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 secindjumi ir $adi.

Nemot véra no zinatniskajam publikacijam pieejamos datus par paaugstinatu asinoSanas risku, lietojot
vienlaikus ar tieSas iedarbibas peroralajiem antikoagulantiem (Direct Acting Oral Anti-coagulants -
DOAC), un ticamo darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp klaritromicinu un
paaugstinatu asinosanas risku, lietojot vienlaikus ar tieSas iedarbibas peroralajiem antikoagulantiem, ir
vismaz pamatoti iespgjama. PRAC secinaja, ka klaritromicinu saturo$o zalu informacija ir attiecigi
jagroza.

Nemot vera no zinatniskajam publikacijam pieejamos datus par mijiedarbibu ar lomitapidu un ticamo
darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp klaritromicinu un izteikti paaugstinatu
transaminazu ITmeni, lietojot vienlaikus ar lomitapidu, ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secingja,
ka klaritromictnu saturo$o zalu informacija ir attiecigi jagroza.

Nemot veéra no zinatniskajam publikacijam pieejamos datus par paaugstinatu QT intervala
pagarinasanas risku pacientiem ar hipomagni€miju un ticamo darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka
celonsakariba starp klaritromicinu un paaugstinatu QT intervala pagarinasanas risku pacientiem ar
hipomagniémiju ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secindja, ka klaritromicinu saturo$o zalu
informacija ir attiecigi jagroza.

Nemot vera no zinatniskajam publikacijam pieejamos datus par iedzimtam anomalijam, spontanu
abortu un zalu ietekmi ar kriits pienu, PRAC uzskata, ka ir jasniedz informacija par iedzimtu
anomaliju, spontana aborta un zalu ietekmes ar kriits pienu risku. PRAC secinaja, ka klaritromicinu
saturoSo zalu informacija ir attiecigi jagroza.

Humano zalu savstarpgjas 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 Iidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu klaritromicinu, ir nemainigs, ja tick veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novertéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur klaritromicinu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra $o CMDh nostaju.



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

o 4.4, apakSpunkts
Japievieno $ads bridinajums:
Peroralie antikoagulanti

Jaievéro piesardziba, Klaritromicinu lietojot vienlaicigi ar tieSas iedarbibas peroralajiem
antikoagulantiem, pieméram, dabigatranu, rivaroksabanu un apiksabanu, it ipaSi pacientiem ar
augstu asinosanas risku (skatit 4.5. apakSpunktu).

e 4.5, apak$punkts
Japievieno $ada informacija par mijiedarbibu:
Klaritromicina mijiedarbiba ar citam zalem

Peroralie antikoagulanti (piem., varfarins, rivaroksabans, apiksabans)

TieSas iedarbibas peroralie antikoagulanti (Direct Acting Oral Anti-coagulants, DOAC)

DOAC dabigatrans ir izpliides transportproteina P-gp substrats. Rivaroksabanu un apiksabanu
metabolizé CYP3A4, un tie ari ir P-gp substrati. Jaievéro piesardziba, Kklaritromicinu lietojot
vienlaicigi ar Siem Iidzekliem, it 1IpaSi pacientiem ar augstu asinoSanas risku (skatit
4.4. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija
e 2. punkts. Kas Jums jazina pirms X lietoSanas
Citas zales un X
Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja lietojat kadas no talak uzskaititajam zaleém:

varfarins_vai kads cits antikoagulants, pieméram, dabigatrans, rivaroksabans, apiksabans (lieto
asins Skidrinasanai).

Zalu apraksts
e 4.3. apak$punkts
Japievieno $ada kontrindikacija:

Klaritromicina lietoSana vienlaicigi ar lomitapidu ir kontrindicéta (skatit 4.5. apakSpunktu).

e 4.5, apakSpunkts
Japievieno $ada informacija par mijiedarbibu:

Klaritromicina lietoSana vienlaicigi ar lomitapidu ir kontrindicéta, jo pastav transaminazu

Iimena izteiktas paaugstinaSanas iespéjamiba (skatit 4.3. apakSpunktu).




Lietosanas instrukcija
e 2. punkts. Kas Jums jazina pirms X lietoSanas
Nelietojiet X $ados gadijumos:

ja Jus lietojat zales, kas satur lomitapidu.

Zalu apraksts

e 4.3. apakSpunkts
Jagroza/japievieno $ada informacija par kontrindikaciju:

Klaritromicinu nedrikst lietot pacienti ar elektrolitu lidzsvara traucéjumiem hipekaliemiju

(hipokaliémiju vai hipomagniémiju, jo pastav QT intervala pagarinasanas risks).

e 4.4, apakSpunkts

Kardiovaskularie notikumi
Jasvitro $ads bridinajums:

- i i

Lietosanas instrukcija

e 2. Kas Jums jazina pirms klaritromicina tablesu lietoSanas

Nelietojiet X $ados gadijumos:

— ja Jums ir—hipekaliemija—{—izteikti zems kalija vai magnija Iimenis asinis (hipokaliemija vai
hipomagniémija);

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms X lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

Zalu apraksts

e 4.6. apakSpunkts



Jagroza/japievieno $ads teksts:
Griitnieciba
Klaritromicina lietoSanas droSums gritniecibas perioda nav noskaidrots. Nemot véra dazados

rezultatus, kas ieglti petijumos ar-pelen,zurkam;truSiemun-pertilkiem-ar dzivniekiem, un pieredzi

ar_cilvékiem, nevar izslégt embriofetalas attistibas blakusparadibu iespgjamibu. DaZos novérojuma

pétijumos, kur tika veértéta klaritromicina ietekme pirmaja un otraja griitniecibas trimestri,

zinots par paaugstinatu spontanu abortu risku, salidzinot ar antibiotiku nelieto§anu vai citu

antibiotiku lietoSanu taja paSa perioda. Pieejamie epidemiologiskie pétijumi par butisku

iedzimtu patologiju risku, griitniecibas laika lietojot makrolidus, tostarp Klaritromicinu, sniedz

pretrunigus rezultatus.

Tade] lietoSana gritniecibas laika nav ieteicama, bez ripigas ieguvumu un risku izverté€Sanas.

BaroSana ar kruiti

Klaritromicins neliela daudzuma izdalas cilvéka kriits piena. Noteikts, ka tikai ar kriiti barots

zidainis sanem aptuveni 1,7 % Klaritromicina no devas, kas pielagota mates kermena masai.




111 pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2020. gada decembra CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nostitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2021. gada 24. janvaris

VienoS$anas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Ipasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2021. gada 25. marts
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