Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for @ndring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner
Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en for levosimendan er de videnskabelige
konklusioner felgende:

I lyset af tilgeengelige data om overfolsomhed fra spontane rapporter, herunder i 10 tilfzlde, et taet
tidsmeessigt forhold, forsvandt ved seponering og/eller kom igen ved re-eksponering, anser PRAC at
der i det mindste er en rimelig mulighed for drsagssammenhang mellem levosimendan og
overfolsomhed. PRAC konkluderede, at produktinformationen for produkter indeholdende
levosimendan ber @ndres i overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgéet PRAC’s anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne
P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for levosimendan er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for legemidlet/leegemidlerne indeholdende levosimendan forbliver uaendret

under forudsetning af, at de foresldede @ndringer indferes i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne &ndres.



Bilag 11

Zndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lzegemiddel/lzegemidler



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

Produktresumé
e Punkt4.8

Tabel 3 Resumé over bivirkninger identificeret med leVOSImendan i klmlske forsag og post-
marketing data -p e mbin

Foalgende bivirkning skal tilfgjes under SOC immunsystem sygdomme med hyppigheden “ikke kendt”.

Overfolsomhed

Indlzegsseddel
e Punkt4

Folgende bivirkning skal tilfajes med en ny underoverskrift for hyppighed *’ikke kendt™’.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):
Overfolsomhed (symptomer kan inkludere udslat og klee).




Bilag II1

Tidsplan for gennemfeorelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemferelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

Maj 2025 CMDh-mede

(indehaveren af markedsforingstilladelsen
indgiver ansggningen om &ndringen):

Oversattelserne af bilagene til indstillingen 6 juli 2025
sendes til de nationale kompetente

myndigheder:

Indstillingen gennemfores i medlemsstaterne 4 september 2025




