Prilog I.

Znanstveni zakljuéci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjesc¢a o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za amiodaron, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na dostupne podatke iz literature o primarnoj disfunkciji presatka nakon transplantacije
srca, PRAC smatra da je uzro¢no-posljedicna povezanost izmedu amiodarona i primarne disfunkcije
presatka nakon transplantacije srca barem razumna moguénost. PRAC je zakljucio da je potrebno u
skladu s time izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze amiodaron.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za amiodaron, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) amiodaron nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



<Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)>

Sazetak opisa svojstava lijeka

e Dio44
Potrebno je dodati upozorenje kako slijedi:

Primarna disfunkcija presatka nakon transplantacije srca

U retrospektivnim ispitivanjima, upotreba amiodarona kod primatelja transplantata prije
transplantacije srca bila je povezana s poveéanim rizikom od primarne disfunkcije presatka.
Primarna disfunkcija presatka je po Zivot opasna komplikacija transplantacije srca koja se
olituje kao disfunkcija lijeve, desne ili obje klijetke koja se javlja unutar prva 24 sata od
transplantacije i za koju ne postoji sekundarni uzrok koji se moze utvrditi (vidjeti dio 4.8.).
Teska primarna disfunkcija presatka mozZe biti ireverzibilna.

Za bolesnike koji su na listi ¢ekanja za transplantaciju srca treba razmotriti koriStenje
zamjenskog antiaritmika §to je ranije mogucée prije transplantacije.

Sljedec¢u(e) nuspojavu(e) treba dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod ,,0Ozljede,
trovanja i proceduralne komplikacije* s ucestalo$¢u ,,nepoznato*:

e Dio438

Primarna disfunkcija presatka nakon transplantacije srca (vidjeti dio 4.4.)

Uputa o lijeku
e Dio2
Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite ovaj lijek:
Ako ste na listi cekanja za transplantaciju srca, lijeCnik Vam moZe promijeniti lijeCenje. To
je zato Sto je uzimanje amiodarona prije transplantacije srca pokazalo povecani rizik od

komplikacija opasnih po zZivot (primarna disfunkcija presatka) pri ¢emu presadeno srce
prestaje pravilno raditi unutar prva 24 sata nakon operacije.

e Dio4
Nepoznata ucestalost:

Komplikacija opasna po Zivot nakon transplantacije srca (primarna disfunkcija presatka)
pri ¢emu presadeno srce prestaje ispravno raditi (pogledajte dio 2, Upozorenja i mjere

opreza)




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a: Sastanak CMDh-a u rujnu 2024.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim | 4. studenog 2024.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama 2. sijeCnja 2025.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




