Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych azytromycyny (w postaciach farmaceutycznych do stosowania ogolnego),
whnioski naukowe sg nastgpujace:

Biorac pod uwagg poglebiajaca si¢ wiedzg na temat interakcji migdzy lekami, a szczegdlnie dostepne
dane z publikacji i spontanicznych zgtoszen na temat interakcji azytromycyny (w postaciach
farmaceutycznych do stosowania ogélnego) z kolchicyna, mogace prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia
kolchicyny w surowicy, komitet PRAC uznat, ze kolchicyne nalezy doda¢, jako przyktad substratow
glikoproteiny P, do obecnego ostrzezenia o mozliwym zwigkszeniu jej stgzenia w surowicy w
przypadku jednoczesnego podawania z azytromycyna.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych azytromycyny (w postaciach farmaceutycznych do
stosowania ogdlnego) grupa koordynacyjna CMDh uznata, Ze bilans korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng
azytromycyng (w postaciach farmaceutycznych do stosowania ogdlnego), pozostaje niezmieniony,
pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace azytromycyne (w postaciach farmaceutycznych do
stosowania 0golnego), sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg przedmiotem przyszitych
procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca,
aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty odpowiedzialne) w nalezyty
sposob wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

[Tres¢ ostrzezenia nalezy zmieni¢ jak ponizej]

Digoksyna i kolchicyna: notowano, ze jednoczesne podawanie antybiotykoéw makrolidowych, w tym
azytromycyny, z substratami glikoproteiny P, takimi jak digoksyna i kelchicyna, prowadzi do
zwigkszenia stgzenia substratu glikoproteiny P w surowicy. W zwigzku z tym, w przypadku
jednoczesnego podawania azytromycyny i substratow glikoproteiny P, takimi jak digoksyna, nalezy
bra¢ pod uwage mozliwo$¢ zwigkszenia stezenia digoksyny w surowicy. W czasie leczenia
azytromycyna i po jego zakonczeniu niezbedna jest kliniczna obserwacja pacjenta, a w stosownych
przypadkach, oznaczanie st¢zenia digoksyny w surowicy.

Ulotka dla pacjenta

. punkt 2 Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wlasna>

[Tres¢ ostrzezenia nalezy zmienic¢ jak ponizej]

Lek <nazwa wlasna> a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

[-]

- digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzen czynnosci serca)

- kolchicyna (stosowana w leczeniu dny moczanowej i rodzinnej goraczki Srodziemnomorskiej)




Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w styczniu 2018 .

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska 10 marca 2018 r.
wlasciwym organom krajowym:
Wdrazanie stanowiska przez panstwa 9 maja 2018 1.

cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




