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Concluzii stiintifice

Avéand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru claritromicind, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Studiile epidemiologice disponibile 1n timpul perioadei de raportare au investigat riscul aparitiei de
reactii adverse cardiovasculare asociate cu macrolidele. Rezultatele din aceste studii sunt variabile; cu
toate acestea, unele studii observationale au identificat un risc rar pe termen scurt de aritmie, infarct
miocardic si mortalitate cardiovasculara asociata cu macrolidele, inclusiv claritromicina. Avand n
vedere amploarea cercetarilor efectuate in domeniu si expunerea extinsa a pietei la claritromicina,
PRAC considera ca o actualizare a pct. 4.4 din Rezumatul caracteristicilor produsului pentru produsele
care contin claritromicina este justificata pentru a permite profesionistilor din domeniul sanatatii sa ia
in considerare constatarile epidemiologice in contextul beneficiilor terapeutice cunoscute ale
claritromicinei.

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 claritromicind, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin claritromicina 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-ului. in misura in care medicamentele
suplimentare care contin claritromicina sunt in prezent autorizate in UE sau fac obiectul procedurilor
viitoare de punere pe piatd in UE, CMDh recomanda ca statele membre si solicitantii/detinatorii
autorizatiei de punere pe piatd sa tina cont in mod corespunzéitor de aceasta pozitie a CMDh.
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Modificari la informatiile referitoare la 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
. Pct. 4.4
Trebuie addugata o atentionare noud dupa cum urmeaza:

Prelungireaintervalului OT Reactii cardiovasculare

A fost observata prelungirea repolarizarii cardiace si a intervalului QT, care prezintd un risc de
aparitie a aritmiei cardiace §i a torsadei varfurilor in cazul tratamentului cu macrolide, inclusiv
claritromicind (vezi pct. 4.8). Prin urmare, deoarece urmdtoarele situatii pot cauza un risc crescut de
aritmii ventriculare (inclusiv torsada varfurilor), claritromicina trebuie utilizata cu prudenta la
urmatorii pacienti:

. pacienti cu boald coronariand, insuficientd cardiacad severd, tulburari de conductie sau
bradicardie relevanta clinic;
. pacienti cu tulburari electrolitice, de exemplu hipomagneziemie. Claritromicina nu trebuie

administratd pacientilor cu hipopotasemie (vezi pct. 4.3);
. pacienti care iau concomitent alte medicamente asociate cu prelungirea intervalului QT (vezi

pct. 4.5);

. administrarea concomitentd de claritromicind cu astemizol, cisaprida, pimozida si terfenadina
este contraindicata (vezi pct. 4.3);

. claritromicina nu trebuie utilizata la pacienti cu prelungire a intervalului QT dobdndita,

congenitald sau documentatd, sau cu antecedente de aritmie ventriculard (vezi pct. 4.3).

Studiile epidemiologice care investigheaza riscul aparitiei unor reactii adverse cardiovasculare
asociate cu macrolidele au aritat rezultate variabile. Unele studii observationale au identificat
un risc rar pe termen scurt de aritmie, infarct miocardic si mortalitate cardiovasculara asociata
cu macrolidele, inclusiv claritromicina. Luarea in considerare a acestor constatiri trebuie pusa
in balanti cu beneficiile tratamentului la prescrierea claritromicinei.




Anexa Il

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh: Reuniunea CMDh din decembrie 2017

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 27 ianuarie 2018
pozitie catre autoritatile nationale competente:

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de catre 28 martie 2018
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):
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