Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSURs) pre dobutamin su vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade udajov tykajucich sa stresovej kardiomyopatie (syndrom Takotsubo) dostupnych z klinickych
skusani, literatiry a spontannych hlaseni povazuje vybor PRAC kauzalny vzt'ah medzi dobutaminom
a stresovou kardiomyopatiou (syndrém Takotsubo) za prinajmensom odévodneni moznost. Vybor PRAC
dospel k zaveru, ze informacie o liekoch obsahujucich dobutamin sa maju zodpovedajiicim spdsobom
upravit’.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre dobutamin je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) dobutamin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté clenské Staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie licky
obsahujuce dobutamin, ktoré su v suc¢asnej dobe registrované v Europskej nii, alebo su predmetom
buducich schval'ovacich postupov v ramci EU.



Priloha I1

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text podciarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text prectarknuty)

Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast’ 4.4

Ma sa pridat’ nasledujuce upozornenie:
Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri_podani dobutaminu poc¢as zat'azovej echokardiografie je moZnou zavaznou komplikaciou
stresova _kardiomyopatia (syndrém Takotsubo) (pozri ¢ast’ 4.8). Podanie dobutaminu pocas
zatazovej echokardiografie smie nariadit® len lekar s dostatoénymi skisenost’ami s danou
procedurou. Lekarma byt pocas testu a obdobia zotavenia ostrazity a pripraveny vykonat’ pocas
testu vhodny terapeuticky zdkrok. V pripade vyskytu stresovej kardiomyopatie (syndrém
Takotsubo) treba podanie dobutaminu ihned’ zastavit’.

. Cast' 4.8

Do casti triedy organovych systémov Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti sa ma doplnit’ nasledovna
neziaduca reakcia s frekvenciou vyskytu nezname:

stresova kardiomyopatia (syndrém Takotsubo) (pozri ¢ast’ 4.4)

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
e Cast4

Nezname: frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych tidajov

- problémy so srdcovym svalom (stresova kardiomyopatia, znama aj ako syndrom Takotsubo),
ktoru charakterizuje bolest’ na hrudi, dvchavi¢nost’, zavraty, mdloby, nepravidelny tep pri pouziti
dobutaminu pocas testu zat’azovou echokardiografiou




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh 11. novembra 2021

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 03/01/2022
vnutro$tatnym orgénom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 24/02/2022

(predloZenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):




