Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru azitromicina (formule pentru utilizare
sistemicd), concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand 1n vedere intelegerea din ce in ce mai bund a interactiunilor medicament-medicament, si mai
exact datele disponibile din literatura si din raportarile spontane, despre interactiunea intre
azitromicina (formule pentru utilizare sistemica) si colchicina, care conduce la posibila crestere a
concentratiei plasmatice a colchicinei, PRAC considera ca trebuie addugata colchicina ca exemplu de
substraturi pentru glicoproteina P, la atentionarile existente despre posibila crestere a concentratiilor
plasmatice ale acestora 1n cazul administrarii concomitente cu azitromicina.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

-

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata
Pe baza concluziilor stiintifice pentru azitromicina (formule pentru utilizare sistemica), CMDh
considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin
azitromicind (formule pentru utilizare sistemica) este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse
pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin azitromicind (formule pentru utilizare sistemica) sau
care fac obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele
Membre implicate si Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piatd si ia In considerare
aceasta concluzie a CMDh.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare l1a medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

o Pct. 4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
[O atentionare trebuie revizuita dupa cum urmeazdl

Digoxina si colchiciné: s-a raportat ca administrarea concomitentd de antibiotice macrolide, inclusiv
azitromicind, cu substraturi ale glicoproteinei P cum sunt digoxina si colchicina, duce la cresterea
concentratiilor plasmatice ale substraturilor glicoproteinei P. Prin urmare, dacé azitromicina si
substraturile glicoproteinei P, precum digoxina, sunt administrate concomitent, trebuie avuta in vedere
posibilitatea de crestere a concentratiilor plasmatice ale digoxinei. Sunt necesare monitorizarea clinica
si concentratiile plasmatice posibile ale digoxinei, in timpul tratamentului cu azitromicina si dupa
intreruperea acestuia.

Prospect

o Pct. 2. Ce trebuie sd stiti inainte sa luati <numele inventat>
[O atentionare trebuie revizuitda dupa cum urmeazal
<numele inventat> impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

[...]
- Digoxina (utilizata pentru tratamentul insuficientei cardiace)

- Colchicina (utilizata pentru guta si febra mediteraneana familiala)




Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh ianuarie 2018

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 10 martie 2018
pozitie cétre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 9 mai 2018

de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detindtorul autorizatiei de punere pe piatd):




