Doporuceni pro aktualizaci informaci o pfipravku

Informace o doporucenich vyboru PRAC pfi hodnoceni farmakovigilancnich signald za mésic duben
2014 jsou dostupné na strankdch EMA:

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2014/04/WC500165809.pdf

Klindamycin — lékova interakce s warfarinem vedouci ke zvySeni mezinarodniho normalizovaného
poméru (INR)

Léciva latka klindamycin
Datum publikovani EMA 25.4.2014
Doporuceni

Po vyhodnoceni kumulativniho pfehledu poskytnutého drzitelem rozhodnuti o registraci,
Farmakovigilan¢ni vybor PRAC soubhlasil, Ze uvedené informace naznacuji kauzalni souvislost mezi
podanim klindamycinu a zvysenim hodnoty INR u pacientd uzivajicich antagonisty vitaminu K, jako
jsou warfarin, acenokumarol a fluindion (v CR jsou aktudlné registrovany pouze pfipravky

s warfarinem). Byly navrZzeny dva potencidlni mechanismy, pficemz vliv na syntézu vitaminu K stfevni
mikroflérou a jeho absorpci ma pravdépodobné vétsi vyznam nez farmakokineticka interakce s
metabolismem warfarinu. Vybor PRAC proto doporucil, aby drzitelé rozhodnuti o registraci IéCivych
pfipravkl s obsahem klindamycinu maji do 2 mésicl predloZit Zadost o zménu informace o pfipravku
a zahrnout nasledujici informace (novy text je podtrZzen):

SmPC
Bod 4.5 - Interakce s jinymi |éCivymi pripravky a jiné formy interakce

Antagonisté vitaminu K

U pacientt lé¢enych klindamycinem v kombinaci s antagonisty vitaminu K (napf. warfarin,

acenokumarol a fluindion) byly hld$eny zvy$ené hodnoty koagulaénich testt (PT/INR) a/nebo pfipady

krvaceni. U pacientl soucasné |é¢enych antagonisty vitaminu K maji byt proto ¢asto provadény

koagulacni testy.

PIL
Bod 2: Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete klindamycin <uzivat>
Dalsi Iécivé pripravky a <pfipravek >X

Warfarin nebo podobné pripravky — pouzivané k fedéni krve. S vétsi pravdépodobnosti mize u Vas

dojit ke krvaceni. Vas Iékar bude provadét krevni testy ke kontrole srazlivosti Vasi krve.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2014/04/WC500165809.pdf

