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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe
Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych amiodaronu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W swietle dostepnych danych dotyczacych pierwotnej dysfunkcji przeszczepu po przeszczepieniu
serca, pochodzacych z literatury, komitet PRAC uznat, ze wystepuje co najmniej uzasadniona
mozliwo$¢ zwiazku przyczynowego miedzy stosowaniem amiodaronu a pierwotng dysfunkcja
przeszczepu po przeszczepieniu serca. Komitet PRAC stwierdzit, ze nalezy odpowiednio zmienic¢
druki informacyjne produktow leczniczych zawierajacych amiodaron.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych amiodaronu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje¢ czynng amiodaron pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukoéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmian¢ warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt4.4
Nalezy doda¢ ostrzezenie:

Pierwotna dysfunkcja przeszczepu po przeszczepieniu serca

W badaniach retrospektywnych stosowanie amiodaronu u biorcy przeszczepu przed
przeszczepieniem serca wiazalo sie ze zwiekszeniem ryzyka pierwotnej dysfunkcji przeszczepu
(PGD, ang. primary graft dysfunction).

Pierwotna dysfunkcja przeszczepu jest zagrazajacym zyciu powiklaniem przeszczepu serca,
charakteryzujacym sie zaburzeniami lewej komory, prawej komory lub zaburzeniami
dwukomorowymi i wystepuje w ciagu pierwszych 24 godzin po przeszczepieniu, przy czym nie
ma mozliwej do zidentyfikowania wtérnej przyezyny tej dysfunkcji (patrz punkt 4.8). Ciezka
postaé¢ PGD moze by¢ nieodwracalna.

U pacjentéw znajdujacych sie na liScie oczekujacych na przeszczep serca nalezy jak
najwczesniej przed przeszczepieniem rozwazyé zastosowanie alternatywnego leku
przeciwarytmicznego.

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Urazy, zatrucia i powiktania po
zabiegach” Klasyfikacji uktadow i narzagdow (SOC), z czestoscig wystepowania ,,cz¢stos¢ nieznana”:

e Punkt4.8

Pierwotna dysfunkcja przeszczepu po przeszczepieniu serca (patrz punkt 4.4)

Ulotka dla pacjenta

e Punkt?2
Ostrzezenia 1 srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Cordarone nalezy zwrécic€ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki:

Jesli pacjent znajduje sie na liscie oczekujacych na przeszczep serca, lekarz prowadzacy moze
zmieni¢ rodzaj leczenia przed przeszczepieniem. Wynika to z faktu, Ze przyjmowanie
amiodaronu przed przeszczepieniem serca zwieksza ryzvko zagrazajacego zyciu powiklania
(pierwotna dysfunkcja przeszczepu), w ktorym przeszczepione serce przestaje pracowaé
prawidlowo w ciagu pierwszych 24 godzin po operacji.

e Punkt4
Czestos¢ nieznana:
Zagrazajace zyciu powiklanie po przeszczepieniu serca (pierwotna dysfunkcja przeszczepu),

w Kktorym przeszczepione serce przestaje pracowaé prawidlowo (patrz punkt 2. Ostrzezenia
i Srodki ostroznosci).
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh wrzesien 2024 .

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska | 4 listopada 2024 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 2 stycznia 2025 1.
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




