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Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpe¢nosti liecku (PSUR) pre pre erytromycin (systémové pouzitie) st
vedecké zavery nasledovné:

Expozicia pocas tehotenstva:

Vzhl'adom na dostupné udaje o celkovych zavaznych vrodenych vyvojovych chybach po expozicii in utero
z pozorovacich $tudii sa vybor PRAC domnieva, ze by mali byt’ poskytnuté informacie o celkovom riziku
zavaznych vrodenych vyvojovych chyb. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lieckoch
obsahujtcich erytromycin (systémové pripravky) by sa mali prislu$nym spésobom zmenit’.

Liekové interakcie s kortikosteroidmi:

Vzhladom na dostupné tidaje o interakcii so systémovymi alebo inhalaénymi kortikosteroidmi z literatlry a
vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus uéinku vybor PRAC povazuje kauzalny vztah medzi
erytromycinom a zvySenou systémovou expoziciou kortikosteroidom prinajmensom za mozny. Vybor
PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o lieckoch obsahujtcich erytromycin (systémové pripravky) by sa
mali prisluSnym sposobom zmenit'.

Interakcia s lomitapidom

Vzhl'adom na dostupné udaje o interakcii s lomitapidom z literatiry, oznacovanie inych makrolidov
(klaritromycin) a lomitapidu a vzhl’'adom na pravdepodobny mechanizmus u¢inku vybor PRAC povazuje
kauzalny vzt'ah medzi erytromycinom a vyrazne zvySenymi hladinami transaminaz s lomitapidom
prinajmensom za mozny. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o lieckoch obsahujucich erytromycin
(systémov¢ pripravky) by sa mali prislusnym spdsobom zmenit'.

Interakcia s chlérochinom/hydroxychlérochinom

Vzhl'adom na dostupné udaje o zvySenom riziku srdcovej arytmie a zdvaznych kardiovaskularnych
neziaducich udalosti po subeznom uzivani chlérochinu/hydroxychlérochinu a makrolidového antibiotika
azitromycinu z nedavnej literarnej publikécie autorov Lane et al. (2020), a vzhI'adom na pravdepodobny
mechanizmus u¢inku vybor PRAC povazuje kauzalny vztah medzi erytromycinom a zvySenym rizikom
srdcovej arytmie a zavaznych kardiovaskularnych neziaducich udalosti pri sibeznom uzivani
hydroxychlérochinu alebo jeho materskej zIu¢eniny, chlérochinu, prinajmen$om za mozny. Vybor PRAC
dospel k zaveru, ze informacie o liekoch obsahujtcich erytromycin (systémové pripravky) by sa mali
prislusnym spdsobom zmenit’.

Koordina¢na skupina pre vzdjomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi s vedeckymi
zavermi vyboru PRAC.

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti> o registréacii

Na zaklade vedeckych zaverov pre erytromycin (systémové pouzitie) je CMDh toho nazoru, ze pomer
prinosu a rizika liekov obsahujticich erytromycin (systémové pouzitie) je nezmeneny za predpokladu, ze
budu prijaté navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutia o registrécii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie PSUR,
maju byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské $taty a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii
nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alSie lieky obsahujiice erytromycin (systémové pouzitie),
ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo st predmetom buducich schvalovacich
postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych &asti informacii o liecku maji byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Expozicia pocas tehotenstva:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast’ 4.6

Nové informacie tykajuce sa rizik lieku pri pouZivani pocas tehotenstva sa maju doplnit’ nasledovne (novy
text podé&iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarkauty):

Tehotenstvo

uj-Ziadne primerané-a-dobre kontrolované-Stidie-u-tehotajch-Zien- Dostupné epidemiologické
studie o riziku zavaZnych vrodenych malformacii pri uZivani makrolidov vratane erytromycinu
pocas tehotenstva uvadzaji rozporuplné vysledky. V niektorych pozorovacich stadiach u Fudi sa v8ak
zaznamenali kardiovaskularne malformacie po expozicii liekom obsahujicim erytromycin v skorej faze

tehotenstva.

Bolo hlasené, ze erytromycin prechadza placentarnou bariérou u l'udi, plazmatické hladiny u plodu st vSak
vo vieobecnosti nizke.

Existuju hlasenia, Ze expozicia makrolidovym antibiotikdm u matky menej ako 10 tyzdiiov pred pérodom
moZe byt spojend s vy§§im rizikom infantilnej hypertrofickej pylorostenézy (IHPS).

Zeny maju uzivat’ erytromycin pocas tehotenstva len vtedy, ak je to jednoznagne potrebné.
[-]
Pisomna informacia pre pouZivatela
e Cast 2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete [nazov lieku]
Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Utinna latka lieku [nazov lieku] méZe prechadzat’ placentou tehotnych Zien a vyluduje sa do materského
mlieka. Informacie zo Stadii tykajice sa rizika vrodenych chyb su rozporuplné, ale v niektorych
stadiach boli po uZivani <nizvu lieku> v skorej fize tehotenstva hlasené srdcové chyby.

Zeny maju uzivat’ erytromycin pocas tehotenstva alebo v obdobi dojéenia len vtedy, ak je to jednozna¢ne
potrebné.

Liekové interakcie s kortikosteroidmi:

V informéciach o lieku s obsahom tginnej latky erytromycin (systémové pripravky) sa odporucaju tieto
zmeny (novy text pod¢iarknuty a zvyrazneny):

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Cast45



M@ sa doplnit’ nasledujuca interakcia:

Kortikosteroidy

Pri siibeZznom uZivani erytromycinu so systémovymi a inhalaénymi kortikosteroidmi, ktoré su
primarne metabolizované CYP3A, je potrebné postupovat’ opatrne kvili moznosti zvySenej
systémovej expozicie kortikosteroidom. Ak déjde k siibeZnému uZivaniu, u pacientov ma byt’
starostlivo sledovany vyskyt neZiaducich a¢inkov systémovych kortikosteroidov.

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
o Cast 2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete [nézov lieku]
Iné lieky a [nazov lieku]

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, vratane akychkol'vek liekov dostupnych bez lekarskeho predpisu.

(-]
Je to dolezité aj vtedy, ak uzivate lieky nazyvané:
[...]

Kortikosteroidy uzivané Ustami, podavané injekéne alebo inhalaéne (pouZivaji sa na potlaéenie
imunitného systému organizmu — je to uZito¢né pri liecbe Sirokého spektra ochoreni);

Interakcia s lomitapidom

V informéciach o lieku s obsahom uéinnej latky erytromycin (systémové pripravky) sa odporacaju tieto
zmeny (novy text pod¢iarknuty a zvyrazneny):

Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast' 4.3
Maju sa doplnit’ nasledujice kontraindikécie:

(-]

Siibezné podavanie erytromycinu a lomitapidu je kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.5).

. Cast’ 4.5

Majl sa doplnit’ nasledujuce interakcie:

Inhibitory HMG-CoA reduktazy: Erytromycin je kontraindikovany u pacientov uzivajtcich inhibitory
HMG-CoA reduktéazy lovastatin a simvastatin (pozri ¢ast’ 4.3). Bolo hlasené, Ze erytromycin zvySuje

koncentrécie inhibitorov HMG-CoA reduktazy. Objavili sa zriedkavé hlasenia o rabdomyolyze u pacientov
uzivajucich tieto lieky subezne.

SubeZné podavanie erytromycinu s lomitapidom je kontraindikované kvéli mozZnosti vyrazného
zvySenia hladiny transaminaz (pozri ¢ast’ 4.3).

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

e Cast 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete [nézov lieku]



Neuzivajte [nazov lieku]:
« ak v sucasnosti uzivate liek s nazvom:

- lomitapid (pouZiva sa na zniZenie zvySenej hladiny tukov v krvi, ako si cholesterol a
triacylglyceroly). UZivanie tohto lieCiva siibeZne s erytromycinom mozZe viest’ k zvySeniu hladiny
enzymov produkovanych pedeiiovymi bunkami (transaminaz), ¢o znamena, Ze peceii je vystavena

stresu, a moze to viest’ k problémom s peceriou.

Interakcia s chlérochinom/hydroxychlérochinom

V informaciach o lieku s obsahom t¢innej latky erytromycin sa odportcaju tieto zmeny (novy text
podéiarknuty a zvyrazneny):

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast’ 4.5
Maju sa doplnit’ nasledujuce interakcie:

Hydroxychlérochin a chlérochin: Erytromycin sa ma pouZivat’ s opatrnost’ou u pacientov, ktori

dostavaju tieto lie¢iva, o ktorych je znime, Ze predlZzuji QT interval, vzhPadom na moZnost’

vyvolania srdcovej arytmie a zavaznych neZiaducich kardiovaskularnych udalosti.

Pisomna informécia pre pouZivatela
o Cast 2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete [nézov lieku]

[-]

Iné lieky a <X>

(-]

Je to dolezité aj vtedy, ak uzivate lieky nazyvané:
= hydroxychlérochin alebo chlérochin (pouZiva sa na lie¢bu ochoreni vratane reumatoidnej artritidy
alebo na liecbu ¢i prevenciu malérie). UZivanie tychto liediv siibeZne s erytromycinom méze zvysit’

pravdepodobnost’ nezvy&ajného srdcového rytmu a inych zdvaznych vedlajSich ui¢inkov
ovplyviiujucich srdce.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

10. november 2022 zasadnutie CMDh

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutroStatnym organom:

4. januér 2023

Implementacia stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predlozenie ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

23. februar 2023




