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Teaduslikud jareldused ja mutigiloa (madgilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet amiodarooni perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised:

Silmas pidades kirjandusest saadavaid andmeid primaarse siiriku disfunktsiooni kohta parast
stidamesiirdamist, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee p6hjuslikku seost amiodarooni ja
stidamesiirdamise jargse primaarse siiriku diisfunktsiooni vahel véhemalt p6hjendatult véimalikuks.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et amiodarooni sisaldavate ravimite
ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustub inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm komitee tldiste jareldustega ja
soovituse alustega.

Mudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused
Amiodarooni kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et amiodarooni sisaldava(te) ravimi(te)

kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse valjapakutud muudatused.

Koordineerimisrihm soovitab muuta madgiloa (mudgilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides midgiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 18ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tabi-kripsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

. Loik 4.4

Lisada tuleb jargmine hoiatus:

Primaarne siiriku diusfunktsioon péarast sidamesiirdamist

Retrospektiivsetes uuringutes on amiodarooni kasutamist siiriku retsipiendil enne
sudamesiirdamist seostatud primaarse siiriku dusfunktsiooni (primary graft dysfunction, PGD)
suurenenud riskiga. PGD on stidamesiirdamise eluohtlik tisistus, mis valjendub vasaku
vatsakese, parema vatsakese v0i biventrikulaarse disfunktsioonina, mis tekib
siirdamisoperatsiooni esimese 24 tunni jooksul ja millel puudub tuvastatav sekundaarne pdhjus
(vt 16ik 4.8). Raske PGD vdib olla p66rdumatu.

Patsientidel, kes on stidamesiirdamise ootenimekirjas, tuleb kaaluda alternatiivse
antiaritmikumi kasutamist véimalikult varakult enne siirdamist.

Lisada tuleb jargmine kdrvaltoime organsiisteemi klassi ,,Vigastus, murgistus ja protseduuri
tisistused*, esinemissagedusega ,,teadmata“:

J Loik 4.8

Primaarne siiriku disfunktsioon péarast stidamesiirdamist (vt 18ik 4.4)

Pakendi infoleht

o Loik 2

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne selle ravimi teile manustamist pidage ndu oma arsti, apteekri véi meditsiinidega:

Kui te olete siidamesiirdamise ootenimekirjas, vdib arst teie ravi muuta. Selle p6hjuseks on
asjaolu, et amiodarooni v6tmine enne sidamesiirdamist on naidanud suurenenud riski

eluohtliku tusistuse tekkeks (primaarne siiriku disfunktsioon), mille puhul siirdatud stida
lakkab korralikult td6tamast esimese 24 tunni jooksul parast operatsiooni.

o Loik 4

Esinemissagedus teadmata

Eluohtlik tusistus parast suidamesiirdamist (primaarne siiriku disfunktsioon), mille korral
siirdatud stida lakkab korralikult to6tamast (vt 16ik 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*)
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Koordineerimisriithma koosolek: september 2024

detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukoha vastuvotmine:

Seisukoha lisade t6lgete edastamine 4. november 2024
liilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 2. jaanuar 2025
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




