DOPORUCENI PRO AKTUALIZACI INFORMACI O PRIPRAVKU

Informace o doporucenich vyboru PRAC pfi hodnoceni farmakovigilancnich signal(i za mésic
unor 2014 jsou dostupné na strankach EMA:

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2014/02/WC500162042.pdf

Amiodaron - karcinogenita

Léciva latka amiodaron

Datum publikovani EMA 24.2.2014

Na zakladé dat poskytnutych drzitelem rozhodnuti o registraci neni mozné stanovit zadnou souvislost
mezi uZitim amiodaronu a vyskytem zvyseného rizika vzniku malignich chorob (hlavné stitné Zlazy,
plic a kdze)

Nicméné, dostupna preklinickd data maji byt doplnéna do bodu 5.3 Souhrnu udajli o pfipravku
(SmPC) obsahujicich amiodaron:

Ve dvouleté studii zkoumajici kancerogenitu amiodaronu u potkant byl prokazan u obou pohlavi

v klinicky doporuéenych davkach vyssi vyskyt folikularnich nadord stitné zlazy (adenomy a/nebo
karcinomy). Vzhledem k tomu, Ze vysledky testli mutagenity byly negativni, vznikly tyto nadory

s nejvétsi pravdépodobnosti epigenetickym a nikoli genotoxickym mechanismem. U mysi byl
pozorovan pouze na davce zavisly vznik folikularni hyperplazie stitné zlazy, avSak nikoli vznik
karcinomu. Tento vliv amiodaronu na stitnou Zlazu potkand a mysi byl nejspiSe zptisoben vlivem na
syntézu a/nebo uvolnéni hormond stitné zlazy. Vyznam téchto vysledkl ve vztahu k lidskému
organizmu je nizky.

Drzitelé registraci léCivych ptipravk( (LP) s obsahem amiodaronu maji podat Zadost o zménu
narodnim autoritdm béhem dvou mésicl.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2014/02/WC500162042.pdf

