I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | 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 literattiros ir spontaniniy pranesimy duomenis, jskaitant vaistiniy
preparaty sgveikos tarp amjodarono ir sirolimuzo bei sirolimuzo toksinio poveikio sustipréjimo
atitikima laiko atzvilgiu, PRAC mano, kad svariy apibendrinty jrodymy pakanka priezastiniam rysiui
paremti. PRAC padaré¢ iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra amjodarono, informacinius
dokumentus reikia atitinkamai atnaujinti atspindint sgveika su sirolimuzu.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-y) 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 sglyga,
kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymejimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra amjodarono, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §i CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
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

. 4.5 skyrius

Turi biiti jtraukta toliau pateikta informacija apie sgveika:

CYP P450 344 substratai

- Kiti vaistiniai preparatai, kuriuos metabolizuoja citochromas P450 3A44: tokiy vaistiniy preparaty
pavyzdziai yra lidokainas, sirelimuzas, takrolimuzas, sildenafilis, fentanilis, midazolamas,
triazolamas, dihidroergotaminas, ergotaminas ir kolchicinas.

. 4.8 skyrius

Toliau nurodyta nepageidaujama reakcija turi biti jtraukta prie OSK ,,Psichikos sutrikimai‘, nurodant

daznj ,,daznas“:

- Lyvtinio potraukio sumazéjimas

Toliau nurodyta nepageidaujama reakcija turi biti jtraukta prie OSK ,,Psichikos sutrikimai‘, nurodant
daznj ,,daznis neZinomas“:

- Haliucinacijos

Toliau nurodyta (-os) nepageidaujama (-os) reakcija (-os) turi biiti jtraukta (-os) prie OSK ,,Kraujo ir
limfinés sistemos sutrikimai®, nurodant daznj ,,daznis nezinomas*:

- Neutropenija
- Agranulocitozé

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius. Kas zinotina pries vartojant <vaistg>

<Vaistas> gali stiprinti toliau i§vardyty vaisty poveikj:
Ciklosporinas, i takrolimuzas ir sirelimuzas (jy vartojama persodinto organo atmetimo profilaktikai)

. 4 skyrius. Galimas $alutinis poveikis

Daznas salutinis poveikis (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny):
e Lytinio potraukio sumazéjimas

Daznis nezinomas (daznis negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

e Nesamy daikty matymas, girdéjimas ar jutimas (haliucinacijos)

e Infekcijos gali pasireik$ti daZniau nei jprasta. Tai gali sukelti baltuju kraujo lasteliu
skaiCiaus sumazéjimas (neutropenija).

e Labai sumazéjes baltuju Kraujo lasteliu skai¢ius (agranulocitozé) ir dél to dar labiau
padidéjusi infekcijos pasireiskimo rizika.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2021 m. rugs€jo CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2021-10-31
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2021-12-30
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazZymeéjimo
sglygas)
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