| priedas

Mokslinés i§vados ir registracijos pazyméjimo (-y) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto amjodarono
periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgdamas j turimus mokslinés literatiiros duomenis apie pirming persodinto organo disfunkcija
po Sirdies persodinimo, PRAC mano, kad prieZastinis rySys tarp amjodarono ir pirminés persodinto
organo disfunkcijos po Sirdies persodinimo yra bent jau pagrjstai galimas. PRAC padaré i§vada, kad
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra amjodarono, informaciniai dokumentai turi biiti atitinkamai
pakeisti.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta $i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél amjodarono, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra amjodarono, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,

kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius
Turi bti jtrauktas jspéjimas, kaip nurodyta toliau.

Pirminé persodinto organo disfunkcija po Sirdies persodinimo

Retrospektyviniu tyrimu metu pacienty, kuriems buvo persodinta Sirdis, gydymas amjodaronu
pries Sirdies persodinima buvo susijes su padidéjusia pirminés persodinto organo disfunkcijos
(PPOD) rizika.

PPOD vyra gyvybei pavojinga Sirdies persodinimo komplikacija, pasireiSkianti kairiojo, deSiniojo
ar abieju skilveliu disfunkcija, kuri prasideda per pirmasias 24 valandas po persodinimo
operacijos, kai nenustatoma jokiu antriniu prieZaséiu (7r. 4.8 skyriu). Sunki PPOD gali buti
negriztama,

Pacientams, kurie yra jtraukti j laukianciyju Sirdies persodinimo sarasa, reikia apsvarstyti kitu
antiaritminiu vaistiniy preparatu vartojimo galimybe kiek imanoma anks¢iau pries$

persodinima.

. 4.8 skyrius

Toliau paminéta nepageidaujama reakcija turi bti jtraukta j organy sistemy klase ,,SuZalojimai,
apsinuodijimai ir procediiry komplikacijos®, nurodant daznj ,,neZinomas*.

Pirminé persodinto organo disfunkcija po Sirdies persodinimo (Zr. 4.4 skyriu).

Pakuotés lapelis

. 2 skyrius

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti §j vaista:

Jeigu Jis esate jtraukti j laukianciyju Sirdies persodinimo sarasa, gvdytojas gali pakeisti Jiisy
gydyma, nes nustatyta, kad amjodarono vartojimas pries Sirdies persodinima didina gyvybei

pavojingos komplikacijos (pirminés persodinto organo disfunkcijos), kuriai pasireiSkus
persodinta Sirdis nustoja veikti tinkamai per pirmasias 24 valandas po operacijos, rizika.

. 4 skyrius
Daznis nezinomas
Gyvybei pavojinga komplikacija po Sirdies persodinimo (pirminé persodinto organo

disfunkcija), kai persodinta Sirdis nustoja veikti tinkamai (Zr. 2 skyriaus poskyri ..Ispéjimai ir
atsargumo priemonés*).




I11 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2024 m. rugséjo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024 m. lapkri¢io 4 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2025 m. sausio 2 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)




