I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas apliecibas(-u) nosacijumu
izmainu pamatojums



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

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

Kardiovaskularais risks

Pamatojoties uz visiem pieradijumiem, tostarp metaanalizu datiem, ir ieteicams atjauninat zalu
informaciju par eritromicinu saturoSiem lidzekliem saskana ar PRAC ieteikumiem par klaritromicinu.
Zalu informacija ir batiski atspogulot paaugstinato islaicigo nevélamo kardiovaskularo iznakumu
risku, par ko zinots novéroSanas pétijumos, lai arstéSanas ieguvumus un riskus atseviSkiem
pacientiem, it Tpasi tiem, kuriem ir augsts kardiovaskularo notikumu risks, veselibas apripes
specialisti varétu pilniba novértét arstéSanas uzsaksanas laika.

Nemot véra zinamo QT intervala pagarinasanas risku lietojot makrolidus, un lai saskanotu ar
klaritromicina zaJu informaciju, redistracijas apliecibas Tpasniekam jaatjaunina zalu apraksta
4.3. apakspunkts, lai atspogulotu to, ka eritromicinu nedrikst lietot pacientiem, kuriem anamnézé ir
pagarinats QT intervals vai ventrikulara aritmija, un to nedrikst lietot pacientiem ar elektrolitu
lidzsvara trauc&jumiem QT intervala pagarinasanas riska dé|. Ieteicams atjauninat
4.8. apaksSpunktu, lai ieklautu taja informaciju par kambaru fibrilaciju un sirdsdarbibas apstasanos,
pamatojoties uz vairakiem zinotajiem gadijumiem un skaidro mehanismu.

Jaundzimuso vartnieka stenoze

Pamatojosas literatliras apkopojuma ir parliecinosi pieradijumi, lai pamatotu saistibu starp
eritromicina iedarbibu zidainiem un jaundzimusSo hipertrofiskas vartnieka stenozes (infantile
hypertrophic pyloric stenosis - IHPS) risku. Tris metaanalizés iegutie dati liecina par 2-3 reizes
lielaku jaundzimusSo hipertrofiskas vartnieka stenozes risku, 1pasi pirmajas 14 dzives dienas.
Pamatojoties uz Siem datiem, ir ieteicams atjauninat informaciju par zalém, ka noradits talak.

Palielinats asinoSanas risks péc zalu mijiedarbibas ar rivaroksabanu

Pazimes par palielinatu asinoSanas risku péc rivaroksabana un makrolidu antibiotiku mijiedarbibas
tika apspriestas Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja analizei un prioritasu noteikSanai
2017. gada septembri, un ta rezultata rivaroksabana zalu informacija tika atjauninata. Eritromicina
zalu apraksta nav nekadas atsauces uz jaunajiem tieSas darbibas peroralajiem antikoagulantiem,
tapéc ir ieteicams atjauninat zalu apraksta 4.5. apakSpunktu, lai sniegtu informaciju vél ari par
rivaroksabanu.

Tapéc, nemot véra datus, kas sniegti parskatitajos periodiski atjaunojamos droSuma zinojumos,
PRAC uzskatija, ka izmainas zalu informacija par sistémiski lietojamam eritromicinu saturosam
zalém ir pamatotas.

Humano zalu savstarpégjas atziSanas un decentralizéto procediru 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 eritromicinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu eritromicinu, ir nemainigs, ja tiek 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 redistrétas ari citas zales, kas satur eritomicinu, vai
tadas tiks registrétas nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedzéjam/registracijas apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts

1. Kardiovaskularais risks

4.3. apakSpunkts

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apaksSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Eritromicins ir kontrindicéts pacientiem, kuri lieto astemizolu, terfenadinu, domperidonu, cisapridu
vai pimozidu

Eritromicinu nedrikst lietot pacientiem ar pagarinatu QT intervalu (iedzimtu vai

dokumentétu iegutu pagarinatu QT intervalu) anamnézé vai ventrikularu aritmiju, tostar

torsades de pointes (skatit 4.4. un 4.5 apakspunktu).

Eritromicinu nedrikst lietot pacientiem ar elektrolitu lidzsvara traucéjumiem
(hipokalieémiju, hipomagniémiju QT intervala pagarinasanas riska dél)

4.4. apakSpunkts

Qq'—m’eewa+a—paga1=masaﬁas—Kardlovaskularl notlkuml

Pacientiem, kuri tika arstéti ar makrolidiem, tostarp eritromicinu, ir novérota QT intervala

agarinasanas, kas atspoqulo ietekmi uz sirds repolarizaciju, kas izraisa sirds aritmijas
un torsades de pointes attistibas risku (skatit 4.3., 4.5. un 4.8. apakspunktu). Ir zinots par
naves gadijumiem.

Eritromicins jalieto piesardzigi Sados gadijumos.

Pacientiem ar koronaro artériju slimibu, smagu sirds mazspéju, vadisanas traucéjumiem
vai kliniski nozimigu bradikardiju.

Pacientiem, kuri vienlaicigi lieto citas zales, kas saistitas ar QT intervala pagarinasanos
(skatlt 4. 3 un 4 5 apakspunktu)

Epidemiologiskie pétijumi, kuros tika pétits ar makrolidiem saistitu nevélamu
kardiovaskularo iznakumu risks, uzrada mainigus rezultatus. DaZos novérojumu
petijumos tika konstatéts rets islaicigs aritmijas, miokarda infarkta un kardiovaskularas
mirstibas risks, kas saistits ar makrolidiem, tostarp eritromicinu. Eritromicina
ordinésanas laika Sie konstatéjumi janem vera, novertéjot iequvumus no arstesanas.

4.8. apakSpunkts

Organu sistémas klase - Sirds funkcijas trauc&jumi
Sirdsdarbibas apstasanas, kambaru fibrilacija (bieZzums nav zinams

2. JaundzimusSo vartnieka stenoze

4.4. apakSpunkts




Ir zinots par jaundzimuso hipertrofiskas vartnieka stenozes (infantile hypertrophic pyloric stenosis -
IHPS) gadijumiem zidainiem péc eritromicina terapijas. Epidemiologiskie pétijumi, tostarp
metaanalizu dati, liecina, ka, lietojot eritromicinu zidainiem, 2-3 reizes palielinas IHPS
risks. Sis risks ir vislielakais, lietojot eritromicinu pirmajas 14 dzives dienas. Pieejamie
dati liecina, ka risks ir 2,6 % (95 % TI: 1,5-4,2 %), lietojot eritromicinu saja laika

perloda IHPS I‘ISkS wspare]a populacua ir 0, 1 o, 2 °/o Vierad—ho—157jaundzimuSe—grapam;

erltromlcms var tikt I|etots 2|da|n|em tadu stavokju arstesana| kas salst|t| ar augstu mlrstlbu vai
saslimstibu (piemé&ram, garo klepu vai hlamidijam), eritromicina terapijas ieguvums ir jaizvertg,
salidzinot ar iesp&jamo IHPS attistibas risku. Ja barosanas laika zidainim sakas vemsana vai
uzbudinajums, vecakiem jabuit informétiem, ka jasazinas ar arstu.

3. Palielinats asinoSanas risks péc zalu mijiedarbibas ar rivaroksabanu

4.5. apakSpunkts

.Ir zinots par pastiprinatu antikoagulantu iedarbibu, lietojot eritromicinu un peroralos
antikoagulantus (pieméram, varfarinu, rivaroksabanu) vienlaicigi”.



Lietosanas instrukcija

1. Kardiovaskularais risks

2. punkts Nelietojiet eritromicinu Sados gadijumos.

>Ja Jis paslaik lietojat kadas no $Sim zalém:

- terfenadinu vai astemizolu (tiek plasi lietots, lai arstétu siena drudzi un alerdijas), cisapridu (tiek
lietots kunga darbibas trauc&jumu gadijuma) vai pimozidu (tiek lietots psihisku slimibu gadijuma)
eritromicina lietoSanas laika, jo So zalu kombiné&Sana dazreiz var izraisit nopietnus sirds ritma
traucéjumus. Konsult&jieties ar arstu, lai sanemtu padomu par alternativam zalém, kuras varat
lietot.

>Jums ir patologiski zems kalija vai magnija limenis asinis (hipomagniémija vai
hipokaliemija).

>Jums vai kadam no Jisu gimenes locekliem anamnézé ir sirds ritma traucéjumi

ventrikulara aritmija vai torsades de pointes) vai izmainas elektrokardiogramma (sirds

elektriskas aktivitates pieraksta), ko sauc par ,gara QT intervala sindromu”.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
>Jus lietojat citas zales, par kuram ir zinams, ka tas izraisa nopietnus sirds ritma

traucéjumus
>Jums ir problémas ar sirdi

4. punkts Iesp€jamas blakusparadibas
Patologiska sirdsdarbiba (tostarp sirdsklauves, paatrinata sirdsdarbiba, dzivibai bistama neregulara
sirdsdarbiba, ko sauc par torsades de pointes, vai patologiskas izmainas EKG) vai sirdsdarbibas

apstasanas (sirds apstasanas).

2. Palielinats asinoSanas risks péc zalu mijiedarbibas ar rivaroksabanu

2. punkts

Citas zales un eritromicins

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pédéja laika, esat lietojis vai
varétu lietot, tostarp zales, ko var iegadaties bez receptes.

Tas ir svarigi ari, ja Jus lietojat sadas zales:

. varﬁafmu—&n—aeeﬁektmardﬁ antlkoagulantus‘ pieméram, varfarinu, acenokumarolu
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Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2019. gada novembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana
valstu kompetentajam iestadém

2020. gada 3. janvari

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

2020. gada 27. februari
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