Anexo I

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducio no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatorio de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periodicos de seguranga (RPS)
para amiodarona, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis na literatura sobre a disfun¢do de enxerto primario apds transplante
cardiaco, o PRAC considera que uma relagdo causal entre a amiodarona e a disfungdo de enxerto
primario apos transplante cardiaco €, pelo menos, uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que as
informag¢des do medicamento contendo amiodarona devem ser alteradas em conformidade.

Tendo analisado a recomendacdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC ¢
os fundamentos da sua recomendacgao.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacio(des) de introducao no mercado
Com base nas conclusdes cientificas relativas a amiodarona, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém amiodarona se mantém inalterado na condi¢do de serem

introduzidas as alteragdes propostas na informa¢ao do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragdo dos termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado.



Anexo 11

Alteracées a informacio do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracées a incluir nas seccoes relevantes da Informac¢ao do Medicamento (novo texto sublinhado
e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

e Seccido 4.4
Deve ser adicionado um aviso como se segue:

Disfuncio de enxerto primario apos transplante cardiaco

Em_estudos retrospetivos, a utilizacio de amiodarona no recetor do transplante antes do
transplante cardiaco foi associada a um aumento do risco de disfunciao do enxerto primario (DEP).
O DEP é uma complicacio potencialmente fatal do transplante cardiaco que se apresenta como
disfuncio esquerda, direita ou biventricular que ocorre nas primeiras 24 horas apds a cirurgia de
transplante, para a qual nio existe uma causa secundaria identificavel (ver Seccio 4.8). O DEP
grave pode ser irreversivel.

Para doentes que estejam na lista de espera para transplante de coracio, deve ser considerada a
utilizacio de um medicamento antiarritmico alternativo o mais cedo possivel antes do transplante.

Deve ser adicionada a seguinte reagao adversa na SOC Complicagdes de intervencdes relacionadas com
lesdes e intoxicacdes, com frequéncia “desconhecida’:

e Seccao 4.8

Disfuncio de enxerto primaria apos transplante cardiaco (ver Seccao 4.4)

Folheto Informativo

e Seccdo 2
Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de receber este medicamento:

Se estiver numa lista de espera para transplante de coracdo, o seu médico pode alterar o seu
tratamento. Isto porque tomar amiodarona antes do transplante cardiaco demonstrou um risco
acrescido de uma complicacio potencialmente fatal (disfuncio de enxerto primario), na qual o
coracio transplantado deixa de funcionar adequadamente nas primeiras 24 horas apés a cirurgia.

e Seccio 4
Frequéncia desconhecida:

Complicacio potencialmente fatal apos transplante cardiaco (disfuncio de enxerto primario) na
qual o coracido transplantado deixa de funcionar corretamente (ver seccio 2, Adverténcias e

precaucdes)




Anexo III

Calendario para a implementacio da presente posicao



Calendario para a implementacio da presente posicio

Adogao da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de setembro de 2024

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posigao:

4 de novembro de 2024

Implementacdo da posi¢do pelos Estados-
Membros (apresentagdo da alteragdo pelo
Titular da Autorizag@o de Introducio no
Mercado):

2 de janeiro de 2025
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