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



Whioski naukowe

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

W $wietle dostepnych pochodzacych z piSmiennictwa danych i zgtoszen spontanicznych, w tym
zgodnej chronologii dotyczacej interakcji typu lek-lek migdzy amiodaronem i syrolimusem,
prowadzacej do zwigkszonej toksyczno$ci syrolimusu, komitet PRAC uwaza, ze srednio wazony
wynik jest wystarczajacy do potwierdzenia zwigzku przyczynowo-skutkowego. Komitet PRAC uznat,
ze nalezy dostosowa¢ druki informacyjne produktéw zawierajacych amiodaron, aby odpowiednio
odzwierciedlaty interakcje z syrolimusem.

W swietle dostepnych pochodzacych z pismiennictwa danych i zgltoszen spontanicznych, komitet
PRAC uznal, ze istnieje co najmniej uzasadniona mozliwo$¢ wystepowania zwigzku przyczynowo-
skutkowego mig¢dzy stosowaniem amiodaronu a nast¢pujacymi dziataniami niepozadanymi: omamy,
neutropenia, agranulocytoza i zmniejszone libido. Komitet PRAC uznat, Ze nalezy odpowiednio
zmieni¢ druki informacyjne produktow zawierajgcych amiodaron.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

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

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace amiodaron sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.



Aneks 11

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt4.5

Interakcje nalezy doda¢ w nastepujacy sposob:

Substraty CYP P450 3A4

- Inne leki metabolizowane przez cytochrom P450 3A4: przyktadami takich lekow sg lidokaina,
syrolimus, takrolimus, syldenafil, fentanyl, midazolam, triazolam, dihydroergotamina, ergotamina,
kolchicyna.

e Punkt4.8

Naste¢pujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w Kategorii ,,Zaburzenia psychiczne” klasyfikacji
uktadéw i narzadow (SOC), z czgstoscia wystepowania ,,Czgsto™:

- zmniejszone libido

Nastepujace dziatanie niepozgdane nalezy doda¢ w punkcie ,,Zaburzenia psychiczne” klasyfikacji
uktadéw i narzadow (SOC), z czesto$ciag wystepowania ,,cz¢stos¢ nieznana”:

- omamy

Nastgpujace dzialania niepozadane nalezy doda¢ w punkcie ,,Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego”
klasyfikacji uktadow i narzadéw (SOC), z czestoscig wystepowania ,,czesto$¢ nieznana”:

- neutropenia
- agranulocytoza

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa wtasna>
Lek <nazwa wtasna> moze nasila¢ dziatanie nastepujacych lekow:
Cyklosporyna,takrolimus i syrolimus - stosowane w celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepow

e  Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane

Czeste dziatania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob)
o Zmniejszenie popedu seksualnego

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
e  Widzenie, slyszenie lub odczuwanie rzeczy, ktérych nie ma (omamy)
o Moze wystapi¢ wieksza niz zwyKkle liczba zakazen. Moze to by¢ spowodowane
zmniejszeniem liczby bialych krwinek (neutropenia)
e Znaczne zmniejszenie liczby bialych krwinek, co zwieksza prawdopodobienstwo
wystapienia zakazen (agranulocytoza)
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh we wrze$niu 2021 r.

Przekazanie tlumaczen aneksoéw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

31. pazdziernika 2021 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

30. grudnia 2021 r.




