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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
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Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpeénosti lieku (PSURSs) pre klaritromycin st vedecké
zavery nasledovné:

Riziko neZiaducich kardiovaskularnych u¢inkov v spojitosti s uzivanim makrolidov skumali
epidemiologické $tudie dostupné pocas sledovaného obdobia.. Vysledky tychto Studii su variabilng,

a predsa niektoré pozorovacie Studie zistili zriedkavé kratkodobé riziko arytmie, infarktu myokardu

a kardiovaskularnej mortality v spojitosti s uZivanim makrolidov vratane klaritromycinu. Vzhl'adom na
rozsah vyskumu vedeného v tejto oblasti a rozsiahle exponovanie klaritromycinu na trhu, vybor PRAC
povazuje aktualizaciu Casti 4.4 sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku pre pripravky obsahujuce
Klaritromycin za potrebnu z toho dévodu, aby umoznila zdravotnickym pracovnikom zohl'adnit’
epidemiologické nalezy v kontexte znamych prinosov lie¢by klaritromycinom.

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

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre klaritromycin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika
lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) klaritromycin je nezmeneny za predpokladu, Ze budl
prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registrécii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, mé (majt) byt zmenené¢. CMDh odportca, aby ¢lenské Staty

a Ziadatelia/drZitelia rozhodnuti o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDhaj pre d’alSie
lieky obsahujuce Klaritromycin, ktoré si v sucasnej dobe registrované v Eurépskej Unii, alebo st
predmetom budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



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

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast44
Je potrebné doplnit’ toto nové upozornenie:

Predizenie-intervaln-QT-Kardiovaskularne udalosti

Pocas liechy makrolidmi vrdtane klaritromycinu bola pozorovand predizend repolarizécia srdca

a interval QT, ¢o znamend riziko vzniku srdcovej arytmie a torsades de pointes (pozri cast 4.8).
KedZe nasledujuce situacie mozu viest' k zvySenému riziku ventrikularnych arytmii (vratane torsades
de pointes ), klaritromycin je potrebné pouzivat' s opatrnostou u hasledujicich pacientov:

. pacienti s ochorenim koronarnych artérii, zavaznou kardialnou insuficienciou, poruchami
vedenia alebo klinicky relevantnou bradykardiou,

. pacienti s poruchami elektrolytov, ako je hypomagneziémia, pricom klaritromycin sa nesmie
podavat pacientom s hypokaliémiou (pozri ¢ast 4.3),

. pacienti, ktori stibezne uZivaji iné lieky spojené s predizenim intervalu QT (pozri cast 4.5),

. subezné podavanie klaritromycinu s astemizolom, cisapridom, pimozidom a terfenadinom je
kontraindikované (pozri cast 4.3),

. klaritromycin sa nesmie pouzivat u pacientov s vrodenym alebo zdokumentovanym predizenim
intervalu QT alebo anamnézou ventrikuldarnej arytmie (pozri cast 4.3).

Epidemiologickeé Studie skimajuce riziko neziaducich kardiovaskularnych tiéinkov v spojitosti

s uzivanim makrolidov priniesli rézne vysledky. Niektoré pozorovacie Studie vSak zistili
zriedkavé kratkodobé riziko arytmie, infarktu myokardu a kardiovaskularnej mortality spojené
s uzivanim makrolidov vratane klaritromycinu. Pri predpisovani klaritromycinu je potrebné
zohladnenie tychto zisteni vyvazit’ prinosmi liecby.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh v decembri 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 27. januéra 2018
vnutroStatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 28. marca 2018
(predloZenie Ziadosti 0 zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):
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