[. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatalgedély(ek) feltételeit érind
moédositédsok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia KockazatérteBetottsagnak (PRAC) az amiodaronra
vonatkozo idszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentéséREAIR) kapcsolatos értékel
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az akibbia

A szakirodalombol és spontan jelentésglidzarmazé adatokat figyelembe véve, beleértve a
szirolimusz fokozott toxicitasahoz veégtaz amiodaron és a szirolimusz kozotti
gyégyszerkdlcsonhatassal valélieli dsszefliggeést, a PRAC-nak az a véleménye, Ap@gszesitett
bizonyitékok sulyozott értékelése elegémad ok-okozati 6sszefliggés alatdmasztasahoz. A RiR&C
a kovetkeztetésre jutott, hogy az amiodaron-tadadyogyszerek kiséiratait ennek megfeléén
maodositani kell a szirolimusszal fennallo kdlcsdakaal.

A szakirodalombol és spontan jelentésgldzarmazé adatokat figyelembe véve a PRAC-nak az a
véleménye, hogy az amiodaron alkalmazasa és akdrienellékhatasok kialakuldsa kozotti ok-
okozati 6sszefliggés legalabbis egy esslatretiség: hallucinacio, neutropenia, agranulocytosis és
csokkent libido. Ezért a PRAC arra a kovetkeztet@sott, hogy az amiodaron-tartalmd gyogyszerek
kiséiratait ennek megfeléén médositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseive

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érith modositasok indoklasa

Az amiodaronra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetakglan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
az amiodaron hatéanyagot tartalmazé gyogyszer(éhydockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy
a kisédiratokat a javasoltaknak megfeleh médositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékeddalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kelleAnyiben vannak olyan tovabbi, amiodaront
tartalmazo gyogyszerek, amelyek jelenleg engedédyeannak, illetve a jd@ben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javashljgy az érintett tagallamok és a
kérelmed/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kkBppen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiégatainak moédositasai



A kiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend moédositasok(az Uj széve@lahuzva és vastag
betiivel kiemelve a torolt szoveg-athdzva).

Alkalmazasi ebiras
e 4.5 pont
A kovetkez kdlcsdnhatast kell beilleszteni:
CYP P450 3A4-szubsztratok
- Egyéb, a citokrom P450 3A4-en keresztil metabdlitabyogyszerelyen gyogyszerek
példaul a lidokaingzirolimusz, takrolimusz, szildenafil, fentanil, midazolamatzolam,
dihidroergotamin, ergotamin és kolhicin.

* 4.8 pont

Az aldbbi mellékhatassal ki kell egésziteni a ,Bisitriai korképek” szervrendszer kategoriat ,nem
ismert” gyakorisaggal:

- Csokkent libido

Az aldbbi mellékhatassal ki kell egésziteni a ,Etsi@triai korképek” szervrendszer kategaoriat ,nem
ismert” gyakorisaggal:

- Hallucinacié

Az aldbbi mellékhatassal ki kell egésziteni a ,\&Kszervi és nyirokrendszeri betegségek és
tlnetek” szervrendszer kategériat ,nem ismert” gyedggal:

- Neutropenia

- Agranulocytosis

Betegtajékoztato
. 2. pont Tudnivalok a <gyogyszer neve> szedésit el
A <gyogyszer neve> fokozhatja az alabbi gyégyszbetksat:

Ciklosporin,-és takrolimuses_szirolimusz— az atiltetett szervek kil6désének megé&tésére
alkalmazott gyogyszerek

. 4. pont Lehetséges mellékhatasok

Gyakori mellékhatasoilLO betegbl legfeljebb 1-et érinthet)
. Csokkent nemi vagy

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 &datmem allapithaté meg)

. olyan dolgok latasa, hallasa vagy érzése, amelyekosenek jelen (hallucinacid)

. a fehérvérsejtek szamanak csokkenése (neutropénid).szokasosnal tdbbszor kaphat el
emiatt fert6zéseket




a fehérvérsejtek szamanak jeleris csokkenése (agranulocitdzis), ami noveli a fénések
gyakoribba valasanak valdszifiségét
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2021. szeptemberi CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2021. oktéber 31.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhaz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (n2021. december 30.
maodositas benyuljtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):




