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Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq

EMA/CMDh/766270/2017



Konkluzjonijiet xjentifi¢i

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(S) ghal clarithromycin, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Studji epidemjologici disponibbli matul il-perjodu ta’ rappurtagg investigaw ir-riskju ta’ rizultati
kardjovaskulari avversi bil-macrolides. Ir-rizultati minn dawn l-istudji huma varjabbli; madankollu, xi
studji ta’ osservazzjoni identifikaw riskju rari li jdum Zmien qasir ta’ arritmija, infart mijokardijaku u
mortalita kardjovaskulari asso¢jati mal-macrolides, li jinkludu clarithromycin. Minhabba l-medda tar-
ricerka li twettqet fil-qasam u l-espozizzjoni estensiva tas-suq ghal clarithromycin, il-PRAC ikkunsidra
li aggornament ghal sezzjoni 4.4 tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott ghal prodotti li fihom
clarithromycin hu ggustifikat sabiex jippermetti lill-professjonisti tal-kura tas-sahha jikkunsidraw is-
sejbiet epidemjologici fil-kuntest tal-beneficcji tat-trattament maghrufa ta’ clarithromycin.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.
Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqgeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentific¢i ghal clarithromycin is-CMDh huwa tal-fehma li 1-bilan¢ bejn il-
beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom is-sustanza(i) attiva(i) clarithromycin
mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht l-iskop
ta’ din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sal-punt li
prodotti medic¢inali addizzjonali li jkun fihom clarithromycin bhalissa huma awtorizzati fl-UE jew
huma suggetti ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni futura fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati
Membri kkoncernati u l-applikant/id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq igisu kif jixraq
din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness Il

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medi¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b’tipa grassa, it-test imhassar htwa-ingassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4
Twissija gdida ghandha tizdied kif gej:

Fitwil-tal-lntervall tal-OT-Avvenimenti Kardjovaskulari

Titwil tar-ripolarizzazzjoni kardijaka tal-intervall tal-QT, Ii jikkawza riskju li tizviluppa arritmija

kardijaka u torsades de pointes, gie osservat fit-trattament bil-macrolides, li jinkludu clarithromycin

(ara sezzjoni 4.8). Ghalhekk, minhabba li s-sitwazzjonijiet li gejjin jistghu jwasslu ghal riskju mizjud

ta’ arritmiji ventrikulari (i jinkludu torsades de pointes), clarithromycin ghandu jintuza b’kawtela fil-

pazjenti li gejjin,

. Pazjenti b’mard tal-arterja koronarja, insufficjenza kardijaka severa, disturbi fil-konduzzjoni
jew bradikardija klinikament rilevanti,

. Pazjenti b’disturbi fl-elettroliti, bhal ipomanjezemija. Clarithromycin ma jridx jinghata lil
pazjenti b’ipokalemija (ara sezzjoni 4.3).

. Pazjenti li jkunu ged jiehdu prodotti medicinali ohra fl-istess hin assocjati ma’ titwil tal-QT (ara
sezzjoni 4.5).

. L-ghoti fl-istess waqt ta’ clarithromycin ma’ astemizole, cisapride, pimozide u terfenadine,
huwa kontraindikat (ara sezzjoni 4.3).

. Clarithromycin ma jridx jintuza [ pazjenti b titwil tal-QT akkwistat b’mod kongenitali jew
dokumentat, jew bi storja medika ta” arritmija ventrikulari (ara sezzjoni 4.3).

Studji epidemjologici li jinvestigaw ir-riskju ta’ rizultati kardjovaskulari avversi bil-macrolides
urew rizultati varjabbli. Xi studji ta’ osservazzjoni identifikaw riskju rari li jdum Zmien gasir
ta’ arritmija, infart mijokardijaku u mortalita kardjovaskulari asso¢jati mal-macrolides, li
jinkludu clarithromycin. ll-konsiderazzjoni ta’ dawn is-sejbiet ghandha tkun ibbilan¢jata bil-

benefié¢éji tat-trattament meta tinghata ricetta ghal clarithromycin.
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Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh ta’ Dicembru 2017

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

Is-Sibt, 27 ta’ Jannar 2018

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

28 ta’ Marzu 2018
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