Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

S ohledem na dostupna data z literatury a spontannich hlaseni se srovnatelnou ¢asovou souvislosti
o vzajemné lékové interakci mezi amiodaronem a sirolimem vedouci ke zvySené toxicité sirolimu se
vybor PRAC usnesl, Ze je vaha kumulativnich dikazl dostate¢na k podpore kauzalni souvislosti.
Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pfipravcich obsahujicich amiodaron maji byt
odpovidajicim zptsobem dopInény tak, aby patfi¢né zohlednily tuto lékovou interakci se sirolimem.

S ohledem na dostupna data z literatury a spontannich hla$eni se vybor PRAC usnesl, Ze pFi¢inna
souvislost mezi amiodaronem a nasledujicimi nezadoucimi uc¢inky: halucinace, neutropenie,
agranulocytéza a snizené libido je pfinejmensim mozna. Vybor PRAC dospél k zaveéru, ze
informace o pFipravcich obsahujicich amiodaron maji byt odpovidajicim zplisobem zménény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavéri tykajicich se amiodaronu skupina CMDh zastavd stanovisko, ze
pomér piinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych pFipravkl obsahujicich amiodaron
zUstédva nezmé&nény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny
navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1éCivé pfipravky s obsahem amiodaronu nebo jsou takové pfipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné clenské staty a
Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci Fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany /
Iécivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtnuty)
Souhrn Gdaji o pfipravku
e Bod4.5
Interakce ma byt pfidéna nasledovné:

Substraty CYP P450 3A4

- Jind Ié¢iva metabolizovana cytochromem P450 3A4: priklady takovych IéCiv jsou lidokain,
sirolimus, takrolimus, sildenafil, fentanyl, midazolam, triazolam, dihydroergotamin, ergotamin a
kolchicin.

e Bod4.8

Nasledujici nezadouci G&inek ma byt pridan do tiidy organovych systémd (SOC) Psychiatrické
poruchy s frekvenci Casté:

- Snizené libido

Né&sledujici nezadouci G&inek ma byt pridan do tiidy organovych systémd (SOC) Psychiatrické
poruchy s frekvenci neni znamo:

- Halucinace

Nasledujici nezadouci G&inky maji byt pridany do tfidy orgdnovych systéml (SOC) Poruchy krve a
lymfatického systému s frekvenci neni znamo:

- Neutropenie

- Agranulocytéza

Pribalova informace

e Bod 2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete <pfipravek> X uZivat
<pfFipravek> X muze zvysit G&inek nasledujicich lé&iv:
Cyklosporin, a takrolimus a sirolimus — pouZivaji se k prevenci odmitnuti transplantatd
e Bod 4 — Mozné nezadouci udinky

Casté nezadouci U¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
e Snizeni sexuadlni touhy

Ve s . ’ ’ .0 v
Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaju urcit)
¢ Vidéni, slySeni nebo citéni véci, které nejsou skutec¢né (halucinace)

¢ Mizete byt nachylnéijsi k infekcim vice nez je obvyklé. Toto miize byt zptisobeno

poklesem poctu bilych krvinek (neutropenie).

¢ Zavazny pokles poctu bilych krvinek, ktery zvysuje pravdépodobnost infekci

agranulocytéza).




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavért



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvéleni zavért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zafi 2021

PFedani preloZzenych pfiloh téchto zavérd
v v ’ z ’ z o
prislusnym narodnim organum:

31. fijna 2021

Implementace zavérd
Clenskymi staty (predlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

30. prosince 2021
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