Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skiil till 4ndring av villkoren for godkinnandet (godkiinnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for amiodaron dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med tanke pa tillgdngliga data om primér graftdysfunktion efter hjérttransplantation fréan litteraturen,
anser PRAC att ett orsakssamband mellan amiodaron och primér graftdysfunktion efter
hjarttransplantation dr atminstone en rimlig mojlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen
for lakemedel som innehéaller amiodaron ska dndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skal till rekommendation.

Skail att Andra villkoren for godkiinnandet (godkinnandena) for forsiljning
Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna amiodaron anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéller amiodaron dr oforéndrat under forutsittning att de foreslagna

andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkdnnandena) for forséljning ska dndras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berrda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genemstraken)

Produktresumé
e Avsnitt 4.4
En varning ska laggas till enligt f6ljande:

Primir transplantatdysfunktion efter hjarttransplantation

I retrospektiva studier har anvindning av amiodaron fore hjirttransplantation associerats med
en 0kad risk for primér transplantatdysfunktion.

Primir transplantatdysfunktion ér en livshotande komplikation vid hjirttransplantation.
Tillstindet kiinnetecknas av vinsterkammar-, hogerkammar- eller biventrikulir dysfunktion

inom de forsta 24 timmarna efter transplantationen och dir det inte finns nigon identifierbar
sekundir orsak (se avsnitt 4.8). Svir primir transplantatdysfunktion kan vara irreversibel.

For patienter som stir pa vintelista for hjirttransplantation bor man dverviga ett annat
antiarvtmiskt liikemedel sa tidigt som mojligt fore transplantationen.

Foéljande biverkning(ar) ska ldggas till under organsystemklassen Skador, forgiftningar och
behandlingskomplikationer med frekvensen ”ingen kind frekvens”:

e Avsnitt 4.8

Primir transplantatdysfunktion efter hjirttransplantation (se avsnitt 4.4)

Bipacksedel

e Avsnitt 2
Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du ges detta lakemedel:

Om du stir pa en vintelista for hjiarttransplantation kan liikaren komma att éindra din

behandling. Detta beror pi att behandling med amiodaron fore hjirttransplantation har visats
o0ka risken for en livshotande komplikation dir det transplanterade hjiartat slutar fungera som

det ska inom de forsta 24 timmarna efter transplantationen (priméir transplantatdysfunktion).

e Avsnitt 4
Ingen kénd frekvens:

Livshotande komplikation efter hjirttransplantation dar det transplanterade hjirtat slutar
fungera som det ska (primir transplantatdysfunktion) (se avsnitt 2, Varningar och forsiktighet).
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Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande:

September 2024 CMD(h)-mote

stdllningstagandet (inldmning av dndringen fran
innehavaren av godkidnnande for forsiljning):

Overforing av dversittningarna av 04/11/2024
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 02/01/2025
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