I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par amiodarona periodiski atjaunojamo(-ajiem)
drosuma zinojumu(-miem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:

nemot vera literatiira pieejamos datus par primaru transplantata disfunkciju pec sirds tansplantacijas,
PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp amiodaronu un primaru transplantata disfunkciju p&c sirds
transplantacijas ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka ir nepiecieSamas atbilsto3as
izmainas amiodaronu saturo$o zalu informacija.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDNh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par amiodaronu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur amiodaronu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
. 4.4. apakdpunkts
Japievieno $ads bridinajums:

Primara transplantata disfunkcija péc sirds transplantacijas

Retrospektivos pétijumos amiodarona lietoSana transplantata recipientiem pirms sirds
transplantacijas ir bijusi saistita ar palielinatu primaras transplantata disfunkcijas (PTD)
risku.

PTD ir dzivibai bistama sirds transplantacijas komplikacija, kas izpauzas ka kreisa kambara,
laba kambara vai abu kambaru disfunkcija pirmo 24 stundu laika péc transplantacijas, un tai
nav konstatéjams cits célonis (skatit 4.8. apakSpunktu). Smaga PTD var but neatgriezeniska.
Pacientiem, kuri ir ieklauti sirds transplantacijas gaiditaju saraksta, jaapsver cita antiaritmiska
Iidzekla lietoSanas uzsakS$ana péc iespéjas agrak pirms transplantacijas.

Organu sistemu klasifikacijas grupa "Traumas, saindé$anas un ar manipulacijam saistitas
komplikacijas" ar biezumu "nav zinams" janorada $ada(-as) nevélama(-as) blakusparadiba(-as):

° 4.8. apak3punkts

Primara transplantata disfunkcija péc sirds transplantacijas (skatit 4.4. apakSpunktu)

LietoSanas instrukcija

. 2. punkts

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

Jiis esat ieklauts sirds transplantacijas gaiditaju saraksta, jo arsts var Jums nomainit zales.
Pieradits, ka amiodarona lietoSana pirms sirds transplantacijas palielina risku, ka radisies

dzivibai bistama komplikacija (primara transplantata disfunkcija), kuras gadijuma
transplanteta sirds pirmo 24 stundu laika péc operacijas vairs pilnvértigi nedarbojas.

° 4. punkts
Biezums nav zinams:
Dzivibai bistama komplikacija péc sirds transplantacijas (primara transplantata disfunkcija),

kuras gadijuma transplantéta sirds vairs pilnveértigi nedarbojas (skatit 2. punktu “Bridinajumi
un piesardziba lieto§ana”).
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Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana 2024. gada septembra CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiaitiSana valstu [04/11/2024
lkompetentajam iestadem

'VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 02/01/2025
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)




