Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre azitromycin (formulacie na
systémové pouzitie) su vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na stale lepSie chapanie lickovych interakcii a konkrétnejSie uidaje dostupné z literatiry

a spontannych hldseni o interakcii medzi azitromycinom (formuléciami na systémové pouzitie)

a kolchicinom, ktord vedie k moznému zvyseniu hladiny kolchicinu v sére, PRAC dospel k zaveru, ze
kolchicin sa ma pridat’ ako priklad P-glykoproteinovych substratov k existujicemu varovaniu, ze moze
dojst’ k zvySeniu ich hladin v sére pri ich sibeznom podavani s azitromycinom.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre azitromycin (formulacie na systémové pouzitie) je CMDh toho
nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiiceho (obsahujicich) azitromycin (formulacie
na systémové pouzitie) je nezmeneny za predpokladu, ze budi prijaté navrhované zmeny

v informaciéach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maj1) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie
lieky obsahujuce azitromycin (formulacie na systémové pouzitie), ktoré st v si¢asnej dobe
registrované v Eurdpskej Gnii, alebo st predmetom budticich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast’ 4.5 Liekové a iné interakcie

[Varovanie sa ma upravit nasledovne]

Digoxin a kolchicin: bolo hlasené, Ze sibezné podavanie makrolidovych antibiotik, vratane
azitromycinu so substratmi P-glykoproteinu, akymi st digoxin a kelchicin, viedlo k zvySenym
hladindm substratu P-glykoproteinu v sére. Preto ak sa azitromycin a substraty P-glykoproteinu, ako
digoxin, podavaju siibezne, ma sa brat’ do ivahy moznost’ zvysenych koncentracii digoxinu v sére.

Pocas liecby s azitromycinom a po jej ukonceni je nutné klinické monitorovanie a pripadne aj
monitorovanie hladiny digoxinu v sére.

Pisomna informacia pre pouZivatela

o Cast’ 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete <nazov lieku>
[Varovanie sa ma upravit nasledovne]

Iné lieky a <nazov lieku>

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

[-.]
- Digoxin (pouzivany na lieCbu pri poskodeni srdca)

- Kolchicin (pouzivany na lieCbu dny a familiarnej stredomorskej horucky)




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v januari 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

10. marec 2018

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi $tatmi (predlozenie Ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

9. maj 2018




