) B BA RSB

e TAIPEI MEDICAL UNIVERSITY HOSPITAL

By F B (6] B HFT 2ERTL 10706

§ REHFRE(TFDA)® X 2F AR G HHE ¢
& # i * clarithromycinfrdomperidone™ it € #RQTHF & L 2 b *&

i L

Clarithromycin 7 E3Ragdnd - Bl W EHHF BRI P EFABEELEERIIA2Z B 47
domperidone % % i 5 = =X REFEFUR] 0 F NSRS S VR LR G R o

Clarithromycin & % 4 *#% a2 % CYP3A4 #ri|#] > domperidone 5 CYP3A4 2 < 7 » & & * ¢ 3if +c
domperidone 2 s ¥ )k > ¥ FB KW £ HR QT RRFAE » M ¥ PP i g5 AR MG ER o

FRrARARER

1) 7 &k P> clarithromycin 2 domperidone » 4org * #37 &0 B4 g i # F i

‘%ﬁ

¢ o

2) * Jsre clarithromycin >t QT 28 £ & v 0w 27 5 ¢ > @ 3% torsades de pointes ( 7 32w %
NN f_,] f{) }?‘3 Q x

3) J&* 7 clarithromycin &2 5 Sp o FEsRs ¢ AP L R AR g CYPSA B3 s 5]
clarithromycin % 55 4 CYP3A4 e %] 7 i € F35d CYPSA A ##E i ¥ kAR F @ 5 4o
FAD AR ROk R oo

4) i —'I‘r':[]g‘; LN b R Bl - A I_#%ﬁi[}ii AJREH R NILE PSR sk (o
R~ BRcE) o @xiﬁm;ﬁi&,%& .

5 FHEAAFMABAFALIRT FEERT ALF RFAP 2 TRAFES T LF 2 5 230
By iEaT/r AR ek o

R &3
Klaricid ® (Clarithromycin) 500 mg/tab B %32 %2 4% _
Emetrol ® (Domperidone) 10mg/tab r,%} ek 43
Wempty ® (Domperidone) 1mg/mL,60mL/bot § Iz RRH
A g%%z BF R (E) B Ekk
TR EE S ERD B
(> ¥ 8443/8444)



Clarithromycin = & % 2% »

FAR & EE A

p 107 & 6 "

LA Clarithromycin
A #4 ARF12545 .8 7 clarithromycin & 2 2 2 #2773 & 19 3% o
2V BT R 434 33 - https://www.fda.gov.tw/mIms/H0001.aspx
by Tt g R X Him R irilAz2 B Lg o ¥ 22 omeprazole & *
Ty *7 7l

iR e PR gE F(H.PYLORIG B2+ = 3% 5 -

Clarithromycin%ﬁ“ﬁ BR X FB0SPOE A E g b 0 2 Fril
v E A R R i o

2018/5/9 75 X %5 % 12 ky (Swissmedic )3 # > & & & * clarithromycin
fe domperidone ¥ it € ¥R QT H Fat £ 2 2 L F 2 X 2 FR o
ey

A https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home/humanarzneimittel/mar
ket-surveillance/health-professional-communication--hpc-/dhpc-klacid-kli
aciped_clarithromycin.html
1. Clarithromycin 3 E Bsfdit % » BiL* 3 L 845 12~ RE 14 -

EFABBEEERIA22 g 4 > domperidone % ¥ i § 7 ves
LEEER OV NIRRT/ &/ SR L R I 5
o~ . 2. Clarithromycin 3 5 # "+5gp% % CYP3A4 #r+4]#| > domperidone =
FutriHFas s S & ) EE T
IO CYP3A4 2 X J7> @ & * ¢ 3 4« domperidone 2 x ¥ k& > * 7]

A EERQT RALE M BV il gl AR ET F-

3. %i%jﬁ%%ﬂ PR B L T IR (S g R e ezt g
clarithromycin =~ 5.0 82 T# &5 | ~ TEEZ2 32 F90
2 T3 i8% | Buo

O S EFFFRLIRP
&% » AWy%A 7 clarithromycin = 2 Z 5.2 ¢ < 3 H ¢
2L ¥ ST e 4o clarithromycin ¢ 4] CYP3A > § &2
His 2 &id CYPSA A3enBd o # P v 5 RS 5+
S5 SR SIS TR 3 U URY S VRSN S R NN
P HE TSN QTR AP B L@+ > JE R B
7z domperidone = 4 #
2. :zﬁ AR AR S domperldone X2 P2 H e Ry 103
£ 117 12 p sy s F % 1031411979A 5o 23 T# 2 op | 7|
ForE a4 CYPSAG Frf Al j5 #20 T3 ivw ) e T
THER LB g4 CYP3AL Fr4# (¢ 7 clarithromycin) | -
3. A& =i T 44 2 clarithromycin = &2 2 5388 - b '
B e e

=

i~ o
L ERE

o

W]IJV"FJ\;




@E:E& E)%i fé‘;:i;g .

1. 7 & PR clarithromycin 2 domperidone > 4efg 3 * &% >
B REE FRES-

2. * > 7 clarithromycin = 2 #5303 QT &8 £ 4w 30 27 A
i L 0 ¢ 4% torsades de pointes ( AR E S EAE) HLF o

3. r® % clarithromycin = & & 55 > ofastp 4 L3 0 g 2
& d CYP3A ##+2_ % 5 > F] clarithromycin % 5 4 CYP3A4 %»’r'%f:'
%’pug%ﬂrdcv%AAwwnﬁmLﬂkEJ 7 3 4o
F AF ekt o

4. e ogm Aos B AR Rk B Y > TR R A JREW F
MEP SR FREA (Ao 7 BB E ) GE vy /j}?g

OFABILLER -
1rf% FAE R R AR ELT R oA ARE P E AL
B0 AR TR E R

2. FREH W E MRz

= ?.'PTJDPE °

OFHARALp A MARLRY (R )ELEFRT LF g2
#F “’Piﬁﬁ.‘ AR TE R 2 2 REL T LF REFY o
TB TR 0 B h LR i 47 & s 02-2396-0100 0 e
https://adr.fda.gov.tw ; 2 45138 & S &4 g 2 F EoBF 5% 20
L g ERFANTHER R DHNATHLESD G
e L L IR

uﬁzi}ﬁ:;{)‘ ('&F'ulé_\ﬂgﬁ\ggﬁ,g),@




llMylan

Better Health

‘Fo}’ a Better World

Baar, Mai 2018
WICHTIGE MITTEILUNG

Klacid® (Clarithromycin), Filmtabletten, 250 mg und 500 mg
Klacid® i.v. (Clarithromycin), Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Klacid® One (Clarithromycin), Retardtabletten

Klaciped®/- Forte (Clarithromycin), Granulat zur Herstellung einer Kindersuspension zum
Einnehmen

Anpassung der Kontraindikationen, Interaktionen sowie Warnhinweise und
Vorsichtsmassnahmen: gleichzeitige Anwendung von Clarithromycin mit Domperidon

Sehr geehrte Damen und Herren

In Absprache mit Swissmedic méchte BGP Products GmbH Sie (iber eine wichtige Uberpriifung
und Harmonisierung der Information zur Sicherheit von Klacid®, Klacid® i.v., Klacid® One,
Klaciped®/- Forte (Clarithromycin) in Bezug auf die gleichzeitige Verabreichung von Domperidon
informieren.

Zusammenfassung

¢ Die gleichzeitige Verabreichung von Clarithromycin mit Domperidon wird als
neue Kontraindikation und neu in die Abschnitte Warnhinweise und
Vorsichtsmassnahmen sowie Interaktionen der Arzneimittelinformation fiir
Klacid®, Klacid® i.v., Klacid® One, Klaciped®/- Forte (Clarithromycin)
aufgenommen

e Da Clarithromycin ein potenter CYP3A4-Inhibitor mit Einfluss auf die kardiale
Repolarisation und das QT-Intervall ist, ist die gleichzeitige Anwendung mit
Domperidon kontraindiziert.

Hintergrundinformation

Clarithromycin (ATC: JO1FAQ9) gehért zur pharmakotherapeutischen Gruppe der Antibiotika zur
systemischen Anwendung / Makrolide. Es ist hoch wirksam gegen eine Vielzahl von aeroben
und anaeroben, grampositiven und gramnegativen Organismen. Klacid®, Klacid® i.v., Klacid®
One, Klaciped®/- Forte (Clarithromycin) sind indiziert zur Behandlung von Infektionen der
Luftwege, im Hals-Nasen-Ohren-Bereich, der Haut, Infektionen durch nicht-tuberkulése
Mycobakterien des Komplexes Mycobacterium avium bei HIV-Patienten, sowie im
Gastrointestinaltrakt.

Clarithromycin ist ein potenter CYP3A4-Inhibitor mit Einfluss auf die kardiale Repolarisation und
das QT-Intervall. Domperidon, ein peripherer D2-Dopamin-Rezeptorantagonist, ist wirksam in
der Behandlung von Ubelkeit, Dyspepsie und Gastroparese. Domperidon verlangert das QT-
Intervall (QTc) und kann zu lebensbedrohlichen Arrhythmien flhren. Daher kdnnen mit
Domperidon zusammen verordnete QT-verlangernde Arzneimittel zu einem hohen Risiko fur
Arrhythmien fuhren. Die gleichzeitige Verabreichung von Domperidon mit potenten CYP3A4-

BGP Products GmbH « Neuhofstrasse 23 ¢« CH-6341 Baar * T +41 41768 4848 « F +41 41768 48 49 - Mylan.ch



IllMylan

Better Health
fo}’a Better World

Inhibitoren mit QT-verlangernden Eigenschaften wurde mit einem erhdhten Risiko fur eine
Verlangerung des QT-Intervalls in Zusammenhang gebracht, deshalb ist die gleichzeitige
Anwendung von Domperidon mit Clarithromycin kontraindiziert.

Massnahmen

Die Fach- und Patienteninformation von Klacid®, Klacid® i.v., Klacid® One, Klaciped®/- Forte
werden dementsprechend in den Abschnitten Kontraindikationen, Warnhinweise und
Vorsichtsmassnahmen sowie Interaktionen angepasst.

Die aktuelle Arzneimittelinformation wird auf der Website von Swissmedic aufgeschaltet unter
www.swissmedicinfo.ch.

Meldung unerwiinschter Wirkungen

Fir Meldungen uber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) empfiehlt Swissmedic, das
daflr entwickelte Meldeportal zu verwenden. Mit dem sogenannten Electronic Vigilance System
(EIViS) kdnnen UAW gemeldet werden. Alle erforderlichen Informationen sind zu finden unter
www.swissmedic.ch > Marktliiberwachung > Pharmacovigilance.

Haben Sie Fragen oder bendtigen Sie weitere Informationen, dann kontaktieren Sie uns bitte
telefonisch unter 041 768 48 48 oder per E-Mail unter pv.switzerland@mylan.com.

Freundliche Grisse

BGP Products GmbH

Eric Nowak Brigitte Rennhard
Country Manager Head of Pharmacovigilance
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