EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

26 Gnora 2015

Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1écCiv

Doporuceni vyboru PRAC v souvislosti se signaly pro
aktualizaci informaci o pripravku
Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 9.-12. Unora 2015

Amiodaron - syndrom neprimérené sekrece antidiuretického
hormonu (SIADH) (EPITT ¢. 18091)

Po zvazeni dostupnych dlkaz{ se vybor PRAC shodl na tom, Ze drzitelé rozhodnuti o registraci pro
amiodaron uréeny k intravenéznimu podéni by méli do 2 mésicl predlozit zménu s potifebnymi
Upravami informaci o pfipravku tak, jak je popsano nize (novy text je podtrzen). Pfibalova informace
by méla byt odpovidajicim zptsobem aktualizovana.

Souhrn adaji o pFipravku
Bod 4.8:

Endokrinni poruchy:

Velmi vzacné: Syndrom neprimérené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH)

Pfibalova informace
4. Mozné nezadouci ucinky
Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 osobu z 10 000)

Pocit nepohody, zmatenosti ¢i slabosti, pocit nevolnosti (nauzea), ztrata chuti k jidlu, pocit
podraZdénosti. MUZe se jednat o onemocnéni zvané ,syndrom nepfimérené sekrece antidiuretického
hormonu" (SIADH).
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