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

EMA/CMDh/766270/2017



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych klarytromycyny, wnioski naukowe sg nastgpujace:

W badaniach epidemiologicznych, ktérych wyniki byty dostepne w okresie sprawozdawczym,
oceniano ryzyko dziatan niepozadanych makrolidow na uktad sercowo-naczyniowy. Wyniki
opisywanych badan sg zmienne, lecz w niektorych badaniach obserwacyjnych stwierdzono rzadkie,
krotkoterminowe ryzyko zaburzen rytmu serca, zawatu migsnia sercowego i Zgonu z przyczyn
sercowo-naczyniowych, zwiazane ze stosowaniem makrolidéw, w tym klarytromycyny. Biorac pod
uwage zakres badan prowadzonych w tej dziedzinie i powszechng dostepno$¢ rynkowa
klarytromycyny, komitet PRAC uznat za uzasadnione uaktualnienie punktu 4.4 Charakterystyki
Produktu Leczniczego produktow zawierajacych klarytromycyng, aby umozliwi¢ fachowemu
personelowi medycznemu wzigcie pod uwage wynikéw badan epidemiologicznych w kontekscie
znanych korzysci terapeutycznych ze stosowania klarytromycyny.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych klarytromycyny grupa koordynacyjna CMDh
uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynna klarytromycyne 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 klarytromycyne sga obecnie dopuszczone do obrotu w UE,
czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane Panstwa Cztonkowskie oraz wnioskodawca
(podmiot odpowiedzialny) wziety pod uwagg to stanowisko grupy CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4
Nalezy doda¢ nowe ostrzezenie o nastepujacej tresci:

Wdinzenie-odstepn-OFT-Zdarzenia sercowo-naczyniowe

Podczas leczenia makrolidami, w tym kiarytromycyng, obserwowano wydtuzenie fazy repolaryzacji
serca i odstepu QT, niosqce ze sobg ryzyko zaburzen rytmu serca i zaburzen typu torsade de pointes
(patrz punkt 4.8). W zwigzku z powyzszym, poniewaz wymienione ponizej sytuacje mogq zwigkszac
ryzyko arytmii komorowych (W tym zaburzen typu torsade de pointes), nalezy zachowac ostroznosé,
stosujgc klarytromycyne w nizej opisanych grupach pacjentow.

. Pacjenci z chorobq tetnic wienicowych, cigzkq niewydolnoscig serca, zaburzeniami
przewodzenia serca lub klinicznie istotng bradykardig.
. Pacjenci z zaburzeniami rownowagi elektrolitowej, np. z hipomagnezemiq. Nie stosowa¢

klarytromycyny u pacjentow z hipokaliemig (patrz punkt 4.3).

. Pacjenci przyjmujgcy rownoczesnie inne produkty lecznicze wydtuzajqce odstep QT (patrz
punkt 4.5).

. Podawanie klarytromycyny rownoczesnie z astemizolem, cyzaprydem, pimozydem czy
terfenadyngq jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

. Nie stosowad klarytromycyny u pacjentéw z wrodzonym lub udokumentowanym nabytym
wydtuzeniem odstepu QT ani u pacjentdw z arytmig komorowg w wWywiadzie (patrz punkt 4.3).

Wyniki badan oceniajacych ryzyko dzialania niepozadanego makrolidow na uklad sercowo-
naczvniowy sa zmienne. W niektérych badaniach obserwacyjnych stwierdzono rzadkie,
krotkoterminowe ryzyko zaburzen rytmu serca, zawalu miesnia sercowego lub zgonu z przyczyn
sercowo-naczyniowych, zwiazane ze stosowaniem makrolidow, w tym Klarytromycyny.
Przepisujac klarytromycyne, nalezy braé pod uwage zaréwno te obserwacje, jak i korzysci
terapeutyczne z zastosowania leku.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w grudniu 2017 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

27 stycznia 2018 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

28 marca 2018 r.
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