1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az amiodaronra
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a szakirodalombol rendelkezésre 4116 adatokat a szivatiiltetést kovetd elsddleges
graft diszfunkciora vonatkozoan, a PRAC véleménye szerint az amiodaron alkalmazasa és a
szivatiiltetést kovet6 primer graft-diszfunkcio kozotti ok—okozati 6sszefiiggés legalabbis észszerli
lehetéség. A PRAC tgy véli, hogy az amiodaront tartalmazo gyogyszerek kisérdiratait ennek
megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasédnak attekintése utdin a CMDh egyetért a PRAC altaldnos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az amiodaronra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye , hogy
az amiodaron hatbanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) eldny—kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy
a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az j sz6veg alahizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athiizva)

Alkalmazasi eléiras
e 4.4 pont
A kovetkezo6 figyelmeztetést kell beilleszteni:

Szivtranszplantaciot koveté primer graft-diszfunkcio

Retrospektiv vizsgalatokban az amiodaron szivtranszplantaciét megel6z6 alkalmazasa a primer
graft-diszfunkcio (primary graft dysfunction, PGD) fokozott kockazataval jart a recipiens
betegnél. A primer graft-diszfunkcio a szivtranszplantacio életveszélyes szovodménye, amely a
transzplantaciot koveto elso 24 6raban jelentkezik bal, jobb vagy biventricularis diszfunkcio
formajaban, azonosithaté masodlagos ok nélkiil (1asd 4.8 pont). A sulyes primer graft-
diszfunkcid irreverzibilis is lehet.

A szivtranszplantacios varolistan szereplo betegeknél megfontolando a mielobbi gyogyszervaltas
egy masik antiarrhytmias szerre a transzplantacio eldtt.

Az alabbi mellékhatassal ki kell egésziteni a ,,Sériilés, mérgezés és a beavatkozassal kapcsolatos
szovédmények” szervrendszeri kategoriat ,,nem ismert” gyakorisaggal:

e 4.8 pont

Primer graft-diszfunkcié szivtranszplantaciot kovetéen (1asd 4.4 pont)

Betegtajékoztato
o 2. pont

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel:

Ha On szivitiiltetésre var (szerepel a varolistin), eléfordulhat, hogy kezelgorvosa valtoztat a
kezelésén. Ez azért van, mert az amiodaron megnovelte egy életveszélyes szovodmény (primer
graft-diszfunkcio) kialakulasanak kockazatat szivatiiltetés elotti szedés esetén. E szovodmény
kovetkeztében az atiiltetett sziv miikodésében zavar 1ép fel a miitétet koveto elso 24 6raban.

e 4. pont
Gyakorisaga nem ismert:

A szivatiiltetést koveto életveszélyes szovodmény (primer graft-diszfunkcio), melynek soran az
atiiltetett sziv miikodésében zavar 1ép fel (lasd 2. pont, Figvelmeztetések és ovintézkedések).
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh éllaspont elfogadasa:

2024 szeptemberi CMDh iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2024. november 4.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2025. januar 2.




