Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre amiodardn su
vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o primarnej dysfunkcii Stepu po transplantacii srdca z literatury
vybor PRAC povazuje kauzalny vztah medzi amiodarénom a primarnou dysfunkciou $tepu po
transplantacii srdca prinajmensom za opodstatnend moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze
informacie o liekoch obsahujlcich amiodarén sa maji zodpovedajlcim spbésobom upravit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskumala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odovodnenim odporucania.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zaklade vedeckych zaverov pre amiodarén je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika
lieku (liekov) obsahujliceho (obsahujlcich) amiodardn je nezmeneny za predpokladu, Ze budu

prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
e Cast4.4
Upozornenie sa ma pridat nasledovne:

Primarna dysfunkcia stepu po transplantacii srdca

V retrospektivnych stadiach sa pouzitie amiodarénu u prijemcu transplantatu pred
transplantaciou srdca spajalo so zvysenym rizikom primarnej dysfunkcie stepu (primary
graft dysfunction, PGD).

PGD je Zivot ohrozujica komplikacia po transplantacii srdca, ktora sa prejavuje ako
I'avostranna, pravostranna alebo biventrikularna dysfunkcia, vyskytujlca sa v priebehu
prvych 24 hodin po transplantacii, ktora nie je spésobena identifikovatel'nou
sekunddarnou pridinou (pozri ¢ast 4.8). Zdvazna PGD mdze byt nezvratna.

U pacientov, ktori s zapisani na ¢akacej listine na transplantaciu srdca, sa ma co
najskor pred transplantaciou zvazit pouzitie alternativneho antiarytmika.

Nasledovna neZiaduca reakcia (neziaduce reakcie) sa ma (maju) pridat do triedy organovych
systémov (system organ class, SOC) Urazy, otravy a komplikacie lieCebného postupu s frekvenciou
vyskytu nezname:

o Cast4.8

Primarna dysfunkcia Stepu po transplantéacii srdca (pozri éast 4.4)

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
e Cast2
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vdm podaju tento liek, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru:

Ak ste zapisani na akacej listine na transplantaciu srdca, lekar méZe zmenit vasu
liecbu. Je to z dovodu, Ze sa pri uzivani amiodaronu pred transplantaciou srdca
A Sené riziko Zivot ohrozujucej komplikacie (primarnej dysfunkcie stepu
pri ktorej prestane transplantované srdce spravne pracovat v priebehu prvych 24 hodin
po operacii.

reukazalo zv

e Cast4
Castost vyskytu nie je zndma:

Zivot ohrozujiica komplikacia po transplantacii srdca (primarna dysfunkcia $tepu), pri

ktorej prestane transplantované srdce spravne pracovat (pozri éast 2, Upozornenia a
opatrenia).




. Priloha III
Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh September 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 4. november 2024
prisluSnym vnutrostatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 2. januar 2025
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):




