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Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpeénosti (PSUR) klarithromycinu byly piijaty tyto védecké zavéry:

Epidemiologické studie, které byly béhem sledovaného obdobi k dispozici, zkoumaly riziko
nezadoucich dopadi na kardiovaskularni systém pti uzivani makrolidt. Vysledky téchto studii se
rizni, av§ak z nékterych observacénich studii vyplyva, Ze existuje vzacné kratkodobé riziko arytmie,
infarktu myokardu a kardiovaskularni mortality spojené s makrolidy, véetné klarithromycinu.
Vzhledem Kk rozsahu védecké prace v této oblasti a Sirokému uZivani klarithromycinu povazuje vybor
PRAC za opodstatnéné aktualizovat bod 4.4 Souhrnu tdaji o pfipravku pro produkty obsahujici
klarithromycin tak, aby mohli zdravotni¢ti pracovnici vzit v Uvahu tato epidemiologicka zjisténi spolu
se zndmymi ptinosy lé¢by klarithromycinem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se klarithromycinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze
pomeér piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravka obsahujicich
klarithromycin zistava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospé¢la ke stanovisku, Ze je nezbytnad zména v registraci pfipravkll zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dob¢ registrovany
dalsi 1écivé pripravky s obsahem klarithromycinu nebo jsou takové pripravky predmétem budoucich
registra¢nich tizeni v EU, doporucuje skupina CMDAh, aby ptislusné ¢lenské staty a Zadatel / drzitelé
rozhodnuti o registraci vzali toto rozhodnuti skupiny CMDh nalezité v potaz.
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Zmény v informacich o pFipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni trovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodi informaci o pfipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pieskrtnuty)

Souhrn udaji o pfipravku

. Bod 4.4

Je tieba pridat nasledujici varovani:

Prodlouzeni OF-intervalu-Kardiovaskuldarni pithody

Pri lécbé makrolidy, véetné klarithromycinu, bylo pozorovano prodlouzZeni srdecni repolarizace a QT
intervalu vedouci K riziku vzniku srdecni arytmie a torsade de pointes (viz bod 4.8). JelikoZ mohou byt
nasledujici stavy spojené se zvySenym rizikem ventrikuldrni arytmie (véetné torsade de pointes), musi
se klarithromycin pouZivat s opatrnosti u ndsledujicich pacientii:

. Pacienti s ischemickou chorobou srdecni, zavaznou srdecni insuficienci, poruchou vodivé
soustavy nebo klinicky vyznamnou bradykardii.

. Pacienti s poruchou elektrolytové rovnovdhy, naps. s hypomagnesemii. Klarithromycin se nesmi
podavat pacientiim s hypokalemii (viz bod 4.3).

. Pacienti soubézné uzivajici jiny lécivy pripravek spojovany s prodlouzenim QT intervalu (viz
bod 4.5).

. Soubézné poddvani klarithromycinu a astemizolu, cisapridu, pimozidu a terfenadinu je

kontraindikovano (viz bod 4.3).
. Klarithromycin se nesmi poddvat pacientiim s kongenitalnim nebo ziskanym prodlouzenim QT
intervalu ani pacientiim s ventrikularni arytmii v anamnéze (viz bod 4.3).

Epidemiologické studie zkoumajici riziko nezadoucich kardiovaskularnich dopadu pii uzivani
makrolidia poskytuji variabilni vysledky. Z nékterych observaénich studii v§ak vyplyva vzacné
kratkodobé riziko arytmie, infarktu myokardu a kardiovaskularni mortality spojené

s makrolidy, v€etné klarithromycinu. Tato zjiSténi je tfeba vzit pri predepisovani
klarithromycinu v Uvahu stejné jako jeho 1é¢ebné pFinosy.
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zaveért skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2017

Ptedani pielozenych pfiloh téchto zaveért 27. ledna 2018
prislusnym narodnim organtim:

Implementace zavéru ¢lenskymi staty (predloZeni |28. biezna 2018
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):
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