Priloha 1

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
0 bezpecnosti (PSUR) amiodaronu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym tdajdm z literatury, tykajicich se primarni dysfunkce $t&pu po transplantaci
srdce, povazuje vybor PRAC kauzalni souvislost mezi amiodaronem a primarni dysfunkci $tépu po
transplantaci srdce za pfinejmensim moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o
ptipravcich obsahujicich amiodaron maji byt odpovidajicim zplsobem doplnény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC souhlasi skupina CMDh s jeho celkovymi védeckymi
zavéry a zdlvodnénim doporuceni.

Zd@vodnéni zmeény v registraci
Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se amiodaronu skupina CMDh zastava stanovisko, 7e
pomér piinosl a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych pFipravki obsahujicich amiodaron

zlistava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pFipravku budou provedeny
navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pFipravku pro Ié€ivy pFipravek registrovany / Ié€ivé pFipravky
registrované na vnitrostatni drovni



Zmeény, které maji byt viozeny do pFisludnych bodt informaci o pFipravku (novy text
podtrzeny a tuéné, vymazany text pfedkrtauty)
Souhrn Gdajé o pFipravku

e Bod4.4

Upozornéni ma byt pfidano nasledovné:

Primarni dysfunkce 3tépu po transplantaci srdce

V_retrospektivnich studiich bylo uZivani amiodaronu u pFijemct transplantaté pred
transplantaci srdce spojeno s vy33Sim rizikem primarni dysfunkce $tépu (PGD). PGD je Zivot
ohrozujici komplikace transplantace srdce, ktera se projevuje levostrannou,
pravostrannou nebo biventrikularni dysfunkci vznikajici béhem prvnich 24 hodin po
transplantaci a pro kterou neni identifikovatelny druhotny déivod (viz bod 4. 8). Zavazna
PGD miiZze byt ireverzibilni.

U pacientli_na_ é&ekaci_listiné na_transplantaci_srdce se méa rozhodnout o pouZivani
alternativniho antiarytmika co nejdfive pFed transplantaci.

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt pfidan do t¥idy organovych systéml (SOC) Poranéni, otravy a
proceduralni komplikace s frekvenci neni znamo:

e Bod4.8

Primarni dysfunkce 3tépu po transplantaci srdce (viz bod 4.4)

PFibalova informace
e Bod?2
Upozornéni a opatreni
PFed uzitim tohoto pFipravku se poradte se svym Iékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou:

Jestlize jste na €ekaci listiné na transplantaci srdce, VA3 lékaf maZe 1é€bu zménit.
Dllvodem je. Ze uZivani amiodaronu pfed transplantaci srdce vvkazuje vy33i riziko Zivot
ohrozujici komplikace (primarni dysfunkce 3tépu). kdy transplantované srdce pfestava
spravné pracovat béhem prvnich 24 hodin po provedeni operace.

e Bod4
Frekvence neni znamo:

Zivot ohroZujici komplikace po transplantaci srdce (primarni dysfunkce Stépu), kdy
transplantované srdce pFestane spravné pracovat (viz bod 2, Upozornéni a opatfeni)
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Harmonogram pro implementaci zavért



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérl skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v zafi 2024

Pfedani prelozenych pfiloh téchto zavérl 4. listopadu 2024
pfislusnym narodnim organim:

Implementace zavért 2. ledna 2025
Clenskymi staty (predlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):






