Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) azithromycinu (pfipravki k systémovému podani) byly
ptijaty tyto védecké zavery:

Vzhledem k rostoucimu porozumeéni 1ékovym interakcim a konkrétné dostupnosti udajt z literatury

a spontannich hlaSeni ohledné interakce mezi azithromycinem (ptipravky k systémovému podani)

a kolchicinem vedouci k moznému zvyseni sérové hladiny kolchicinu se vybor PRAC domniva, ze do
stavajicich upozornéni je tfeba piidat kolchicin jako ptiklad substratti P-glykoproteinu, u kterych muize
dojit ke zvySeni jejich sérovych hladin v piipad¢ souc¢asného podavani s azithromycinem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zéklad¢ védeckych zaveéra tykajicich se azithromycinu (ptipravki k systémovému podani) skupina
CMDh zastava stanovisko, Ze pomér ptinost a rizik 1é¢ivého pifipravku obsahujiciho / 1é¢ivych
ptipravkl obsahujicich azithromycin (pfipravkl k systémovému podani) zistava nezménény, a to pod
podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pripravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem azithromycinu (ptfipravky k systémovému podani) nebo
jsou takové pripravky pfedmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh,
aby zacastnéné Clenské staty a Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh
stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfisluSnych bodi informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaju o pripravku
. Bod 4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce
[Upozornéni bude upraveno nasledujicim zpiisobem]

Digoxin a kolchicin: bylo hlaseno, ze souc¢asné podavani makrolidovych antibiotik, véetné
azithromycinu, se substraty P-glykoproteinu, jako napfiklad digoxinem a kolchicinem, ma za
nasledek zvySené sérové hladiny substratu P-glykoproteinu. Proto, pokud jsou azithromycin

a substraty P-glykoproteinu, jako naptiklad digoxin, podavany souc¢asn¢, ma byt zvazena moznost
zvysené sérové koncentrace digoxinu. Béhem 1é¢by azithromycinem a po jejim ukonceni je nezbytné
provadeét klinické sledovani a ptipadné méteni sérovych hladin digoxinu.

Piibalova informace
. Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek <(smysleny) nazev><uzivat>
<pouZzivat>

[Upozornéni bude upraveno nasledujicim zpiisobem/]
Dalsi lécivé ptipravky a pripravek <(smysleny) nazev>

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, kter¢ jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat:

[-.]
— Digoxin (pouziva se k 1é¢bé poruchy srdecni funkce)

— Kolchicin (pouziva se k 1é¢bé dny a familiarni stfedozemni horecky)




Piiloha II1

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2018

Ptedani ptelozenych pfiloh téchto zavért
prislusnym narodnim organim:

10. biezna 2018

Implementace zavéra
clenskymi staty (ptedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

9. kvétna 2018




