Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for 2endring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for dobutamin er CMDh naet
frem til folgende videnskabelige konklusioner:

Set 1 lyset af tilgengelige data om stress kardiomyopati (Takotsubo-syndrom) fra kliniske studier,
litteraturen og spontane rapporter vurderer PRAC, at en arsagssammenhang mellem dobutamin og stress
kardiomyopati (Takotsubo-syndrom) i det mindste er en rimelig mulighed. PRAC konkluderede, at
produktinformationen for leegemidler, der indeholder dobutamin, ber @ndres i overensstemmelse hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.
Begrundelser for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for dobutamin er CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-
forholdet for det l&egemiddel/de l&gemidler, der indeholder dobutamin, forbliver uendret under
forudsetning af, at de foresldede a&ndringer indferes i produktinformationen.

CMDh er néet frem til, at markedsferingstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering ber
@ndres. I det omfang andre leegemidler indeholdende dobutamin allerede er godkendt eller seges godkendt
1 EU, anbefaler CMDAh, at de relevante medlemsstater og anseger/indehaver af markedsferingstilladelsen/-
tilladelserne tager beherigt hensyn til CMDh’s indstilling.



Bilag 11

ZEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/lzegemidler



ZAndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med understregning
og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé

. Punkt 4.4

En advarsel skal tilfejes som folger:

Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Stress kardiomyopati (Takotsubo-syndrom) er en mulig sveer komplikation ved brug af dobutamin

under stress-ekkokardiografi (se pkt. 4.8). Administration af dobutamin til stress-ekkokardiografi

ber kun udferes af en laege, der har erfaring med proceduren. Lagen bgr vare vagtsom under
testen og restitueringsperioden og vaere forberedt pa passende terapeutiske indgreb under testen. I
tilfaelde af stress kardiomyopati (Takotsubo-syndrom) skal dobutamin seponeres sjeblikkeligt.

. Punkt 4.8
Folgende bivirkning(er) skal tilfgjes under systemorganklassen Hjerte med hyppigheden ikke kendt:

stress kardiomyopati (Takotsubo-syndrom) (se pkt. 4.4)

Indlzegsseddel
e Punkt4

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de tilgaengelige data

- Problemer med hjertemusklen (stress kardiomvopati ogsi kendt som Takotsubo-syndrom), der
viser sig ved brystsmerter, dndened, svimmelhed, besvimelse, uregelmaessige hjerteslag, nar
dobutamin bruges til stress-ekkokardiografi




Bilag I1I

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mede 11. november 2021

Oversattelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

3. januar 2022

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsferingstilladelsen
indsender variationsansggning):

24. februar 2022




