Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skiil till iindring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for azitromycin (beredning for systemiskt bruk) dras foljande
vetenskapliga slutsatser:

Med tanke pé de dkade kunskaperna om likemedelsinteraktioner, och mer specifikt tillgédngliga data
frén litteraturen och spontanrapporter om interaktion mellan azitromycin (beredning for systemiskt
bruk) och kolkicin som kan leda till 6kad koncentration av kolkicin i serum, anser PRAC att kolkicin
ska laggas till som exempel pa P-glykoproteinsubstrat i den befintliga varningen om potentiellt
forhojda serumnivéer vid administrering samtidigt med azitromycin.

CMD(h) instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skil att dndra villkoren for godkinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for azitromycin (beredning for systemiskt bruk) anser
CMD(h) att nytta-riskforhallandet for lakemedlet (Iikemedlen) som innehdller azitromycin (beredning
for systemiskt bruk) dr oforandrat under forutsittning att de foreslagna éndringarna gors i
produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska éndras. I den mén ytterligare lakemedel som innehaller azitromycin (beredning for
systemiskt bruk) for ndrvarande dr godkénda i EU eller genomgér framtida godkdnnandeforfaranden i
EU, rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och s6kanden/ Innehavare av godkénnande for
forsiljning tar hinsyn till denna stindpunkt.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkinda likemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berdrda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.5 Interaktioner med andra ldkemedel och Gvriga interaktioner
[En varning ska revideras pd foljande scitt]

Digoxin_och kolkicin: Samtidig administrering av markrolidantibiotika, inklusive azitromycin, med P-
gp-substrat sasom digoxin och kolkicin, har rapporterats resultera i 6kade serumkoncentrationer av P-
gp-substratet. Om azitromycin och P-gp-substrat sdésom digoxin administreras samtidigt maste risken
for forhojd koncentration av digoxin i serum beaktas. Klinisk 6vervakning och eventuellt métning av
digoxinnivaerna i serum &r nédvéndigt, under och efter behandling med azitromycin.

Bipacksedel

. Avsnitt 2. Vad du behover veta innan du anvénder <likemedlets namn>
[En varning ska revideras pd foljande sdtt]
Andra likemedel och <ldkemedlets namn>

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel:

[...]
- digoxin (anvénds for behandling av nedsatt hjartfunktion)

- kolkicin (anvands for behandling av gikt och familjar medelhavsfeber)




Bilaga II1

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stidllningstagande:

Januari 2018 CMD(h)-méte

stdllningstagandet
(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 10 mars 2018
stillningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 9 maj 2018




