Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor
de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru substanta activa amiodarona, concluziile
stiintifice sunt urmatoarele:

Tinand cont de datele disponibile din literatura de specialitate privind disfunctia primara a grefei
dupa transplantul cardiac, PRAC considera ca o relatie de cauzalitate intre substanta activa
amiodarona si disfunctia primara a grefei dupa transplantul cardiac este cel putin o posibilitate
rezonabila. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicamentele care contin
substanta activa amiodarona ar trebui modificate in consecinta.

In urma analizarii recomandérii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru substanta activa amiodarona, CMDh considera ca raportul
beneficiu-risc pentru medicamentul care contine /medicamentele care contin substanta activa
amiodarona este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la
medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat/
medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Sectiunea 4.4
Trebuie adaugat un avertisment dupa cum urmeaza:

Disfunctia primara a grefei dupa transplantul cardiac

Studiile retrospective au demonstrat ca amiodarona utilizata in solutia de transplant,
inainte de transplantul inimii, a fost asociata cu un risc crescut de disfunctie primara a

grefei (DPG).

DPG este o complicatie care pune in pericol viata persoanei cu transplant de inima si care
apare ca si disfunctie stangad, dreapta sau biventriculard, in primele 24 de ore de la
operatia de transplant pentru care nu exista o cauza secundara identificabila (vezi pct.
4.8). DPG severa poate fi ireversibila.

Pentru pacientii care sunt pe lista de asteptare a transplantului de inima, trebuie sa fie
luata in considerare utilizarea unui medicament antiaritmic alternativ cat mai devreme
posibil inainte de transplant.

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata in cadrul sectiunii Leziuni, intoxicatii si complicatii
legate de procedurile utilizate, cu frecventa necunoscuta:

e Sectiunea 4.8

Disfunctie primara a grefei dupa transplant cardiac (vezi pct. 4.4)

Prospect

e Sectiunea 2
Atentionadri si precautii

Inainte s3 luati acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastrd, farmacistului sau
asistentei medicale:

Daca sunteti pe lista de asteptare pentru transplant de inima, medicul dumneavoastra va
poate schimba tratatmentul. Aceasta schimbare este cauzata de faptul ca tratamentul cu

amiodarona efectuat inaintea transplantului de inima a dus la un risc crescut de aparitie
a unei complicatii care poate pune viata in pericol (disfunctie primara de grefd), in care
inima transplantatd nu mai functioneaza normal in primele 24 ore de la interventie.

e Sectiunea 4

Cu frecventa necunoscuta:

Complicatie care pune viata in pericol dupa transplantul de inima (disfunctie primara
de grefd), in care inima transplantata nu mai functioneaza normal (vezi pct. 2,
Atentionari si precautii)




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din septembrie 2024

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

4 noiembrie 2024

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea modificarii de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

2 ianuarie 2025




