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Vetenskapliga slutsatser och skél till andring av villkoren fér godkannande for forsaljning
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Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for klaritromycin dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Epidemiologiska studier som var tillgdngliga under rapporteringsperioden har undersokt risken for
kardiovaskulara biverkningar med makrolider. Resultaten fran dessa studier har varierat. Vissa
observationsstudier har emellertid identifierat en sallsynt kortvarig risk for arytmi, hjartinfarkt och
kardiovaskular mortalitet associerad med makrolider inklusive klaritromycin. Med tanke pa
omfattningen av forskningen som genomforts inom omradet och den omfattande
marknadsexponeringen av klaritromycin, anser PRAC att en uppdatering av avsnitt 4.4 i
produktresumén for produkter som innehaller klaritromycin &r beréattigad. Sjukvardspersonal kan da ha
dessa epidemiologiska fynd i atanke nar de bedémer nytta-riskforhallandet vid behandling med
klaritromycin.

CMD(h) instdammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skal att andra villkoren for godk&annande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for klaritromycin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller klaritromycin &r oférandrat under forutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&nnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller klaritromycin for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berdrd medlemsstat och sokanden/innehavare av godkénnande for forséljning tar hansyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkénda lakemedlet (de nationellt
godkénda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geromstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4
Féljande nya varning ska laggas till:

Eérlangt OT-ntervall-Kardiovaskulara handelser

Forlangning av hjartats repolarisering och QT-intervall, som medfor en risk att utveckla hjartarytmi
och torsades de pointes, har observerats vid behandling med makrolider inklusive klaritromycin (se
avsnitt 4.8). Eftersom féljande situationer kan leda till en 6kad risk fér hjartarytmier (inklusive
torsades de pointes) ska klaritromycin anvéndas med forsiktighet hos féljande patienter:

. Patienter med kransartarsjukdom, allvarlig hjartinsufficiens, retledningsrubbningar eller
kliniskt relevant bradykardi.

. Patienter med elektrolytrubbningar sdsom hypomagnesemi. Klaritromycin far inte
administreras till patienter med hypokalemi (se avsnitt 4.3).

. Patienter som samtidigt tar andra lakemedel som associeras med QT-forlangning (se
avsnitt 4.5).

. Samtidig administrering av klaritromycin med astemizol, cisaprid, pimozid och terfenadin &r
kontraindicerande (se avsnitt 4.3).

. Klaritromycin far inte anvandas hos patienter med kongenital eller dokumenterad forvéarvad

QT-forlangning eller pa patienter med historik av ventrikular arytmi (se avsnitt 4.3).

Epidemiologiska studier som undersoker risken for kardiovaskuldra biverkningar med
makrolider har visat varierande resultat. Vissa observationsstudier har identifierat en sallsynt
kortvarig risk fér arytmi, hjartinfarkt och kardiovaskular mortalitet associerad med makrolider
inklusive klaritromycin. Dessa fynd ska vagas mot behandlingens nytta vid forskrivning av

klaritromycin.
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande: December 2017 CMD(h)-méte

Overféring av 6verséttningarna av 27 januari 2018
stallningstagandets bilagor till nationella behériga
myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 28 mars 2018
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkénnande for forséljning):




	Bilaga I
	Vetenskapliga slutsatser och skäl till ändring av villkoren för godkännande för försäljning
	Bilaga II
	Ändringar i produktinformationen till det nationellt godkända läkemedlet (de nationellt godkända läkemedlen)
	Bilaga III
	Tidtabell för implementering av detta ställningstagande

