Prilog I.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajucéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za amiodaron, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na podatke dostupne iz literature i spontanih prijava, uklju¢uju¢i kompatibilnu kronologiju
interakcije lijek-lijek izmedu amiodarona i sirolimusa koja dovodi do povecane toksicnosti sirolimusa,
PRAC smatra da su ponderirani kumulativni dokazi dovoljna potvrda da postoji uzro¢no-posljedi¢na
veza. PRAC je zakljucio da u skladu s time treba azurirati informacije o lijeku za lijekove koji sadrze
amiodaron kako bi sadrzavali ovu interakciju sa sirolimusom.

S obzirom na podatke dostupne iz literature i spontanih prijava, PRAC smatra da je uzroc¢no-
posljedi¢na veza izmedu amiodarona i sljede¢ih nuspojava: halucinacije, neutropenija, agranulocitoza i
smanjeni libido barem razumna moguénost. PRAC je zakljucio da u skladu s time treba aZurirati
informacije o lijeku za lijekove koji sadrze amiodaron.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

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.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze amiodaron trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti
predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

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



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

Sazetak opisa svojstava lijeka

e Dio4.5

Interakcije se dodaju kako slijedi:

Lijekovi koji se metaboliziraju pomocu citokroma P450 344

Ostali lijekovi koji se metaboliziraju pomocu citokroma P450 344: primjeri takvih lijekova su
lidokain, sirelimus, takrolimus, sildenafil, fentanil, midazolam, triazolam, dihidroergotamin,
ergotamin i kolhicin.

e Dio4.8

U klasifikaciji organskih sustava potrebno je pod ,,Psihijatrijski poremecaji* dodati sljede¢u nuspojavu

s uCestaloSc¢u ,,Cesto*:
- Smanjeni libido

U klasifikaciji organskih sustava potrebno je pod ,,Psihijatrijski poremecaji* dodati sljede¢u nuspojavu
s ucestalo$c¢u ,,nepoznato”:

- Halucinacije

U klasifikaciji organskih sustava potrebno je pod ,,Poremecaji krvi i limfnog sustava“ dodati sljedecu
nuspojavu s ucestaloscu ,,nepoznato:

- Neutropenija
- Agranulocitoza

Uputa o lijeku
e Dio 2. - Sto morate znati prije nego poénete uzimati <ime lijeka>?
<ime lijeka> moze povecati u¢inak sljede¢ih lijekova:

Ciklosporin, # takrolimus i sirolimus — koriste se za sprjeCavanje odbacivanja organa nakon
presadivanja (transplantacije).

e Dio 4. — Moguce nuspojave

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
e Smanjenje spolnog nagona

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

e Bolesnici vide, ¢uju ili osje¢aju nesto ¢ega nema (halucinacije)

e Infekcije mogu nastati ¢eS¢e nego inace. To bi moglo biti uzrokovano smanjenjem broja
bijelih krvnih stanica (neutropenija).

e Jako smanjen broja bijelih krvnih stanica §to poveéava vijerojatnost nastanka infekcije
(agranulocitoza).




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u rujnu 2021.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

31. listopada 2021.

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

30. prosinca 2021.




