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Znanstveni zakljucki

Upostevajoé porocilo Odbora za oceno tveganja na podroc¢ju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porog¢il o varnosti zdravila (PSUR) za klaritromicin so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

V epidemioloskih Studijah, ki so bile na voljo v obdobju poroc¢anja, so preucevali tveganje neZelenih
sréno-zilnih izidov z makrolidi. Rezultati teh Studij so razli¢ni, vendar so v nekaterih opazovalnih
Studijah ugotovili redko kratkoro¢no tveganje aritmije, miokardnega infarkta in umrljivosti v povezavi
z makrolidi, vklju¢no s klaritromicinom. Glede na obseg raziskav na tem podro¢ju in obSirno
izpostavljenost klaritromicinu na trgu, je odbor PRAC menil, da je posodobitev poglavja 4.4 Povzetka
glavnih znacilnosti zdravila za zdravila, ki vsebujejo klaritromicin upravi¢ena, da se zdravstvenim
delavcem omogoci upostevanje epidemioloskih ugotovitev v okviru znanih koristi zdravljenja s
klaritromicinom.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljuc¢ki odbora PRAC.
Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za klaritromicin skupina CMDh meni, da je razmerje med Koristjo
in tveganjem zdravil(a), ki vsebuje(jo) klaritromicin, nespremenjeno ob upostevanju predlaganih
sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela staliSce, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet

z zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo klaritromicin, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za
pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne drzave ¢lanice in
prosilec/imetniki dovoljenja za promet z zdravilom upostevajo to stalis¢ée CMDh.
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Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, Ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, ki jih je treba vkljuéiti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo_je
pod¢rtano in oznadeno krepko, izbrisano besediloje-preértane)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila
. Poglavje 4.4
Novo opozorilo je treba dodati, kot sledi:

PodaliSanie-intervala OF-Sréno-zZilni dogodki

Pri zdravljenju z makrolidi, vkljucno s klaritromicinom, sta bila opazena podaljSana sréna
repolarizacija in interval QT, ki prenasata tveganje za razvoj srcne aritmije in torsades de pointes
(glejte poglavje 4.8). Zato je treba pri naslednjih skupinah bolnikov klaritromicin uporabljati
previdno, saj lahko te situacije vodijo do povecanega tveganja prekatnih aritmij (vkljucno s torsades
de pointes):

. bolniki z boleznijo koronarne arterije, huda srcna insuficienca, motnje pri prevajanju ali
klinicno relevantna bradikardija;
. bolniki z elektrolitskimi motnjami, kot je hipomagneziemija — klaritromicina ne smejo prejemati

bolniki s hipokaliemijo (glejte poglavje 4.3);
. bolniki, ki socasno jemljejo druga zdravila, povezana s podaljSanjem intervala QT (glejte
poglavje 4.5);

. socasno dajanje klaritromicina z astemizolom, cisapridom, pimozidom in terfenadinom je
kontraindicirano (glejte poglavje 4.3).
. Klaritromicina ne smejo prejemati bolniki s prirojenim ali dokumentirano pridobljenim

podaljsanjem intervala QT ali predhodno prekatno aritmijo (glejte poglavje 4.3).

V epidemioloskih Studijah, v katerih so preudevali tveganje neZelenih sréno-zilnih izidov

z makrolidi, so se pokazali razliéni rezultati. VV nekaterih opazovalnih Studijah so ugotovili redko
kratkoroéno tveganje aritmije, miokardnega infarkta in umrljivosti v povezavi z makrolidi,
vkljuéno s klaritromicinom. Pri predpisovanju klaritromicina je treba ob koristih zdravljenja
upostevati tudi te ugotovitve.
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Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega stalis§¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh decembra 2017

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u
pristojnim nacionalnim organom:

27. januar 2018

Uveljavitev staliS¢a v drzavah ¢lanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

28. marec 2018
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