I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet levosimendaani perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Silmas pidades spontaansetest teatistest saadaolevaid andmeid iilitundlikkusreaktsioonide kohta, sh 10
lahedase ajalise seosega juhtu, kdrvaltoime taandumist pérast ravi 1dpetamist ja/vOi uuesti tekkimist
ravi taasalustamisel, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee pohjuslikku seost levosimendaani ja
iilitundlikkusreaktsioonide vahel vihemalt pohjendatult voimalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise
komitee joudis jareldusele, et levosimendaani sisaldavate ravimite ravimiteabesse tuleb teha vastavad
muudatused.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, noustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm komitee iildiste teaduslike
jareldustega ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Levosimendaani kohta tehtud teaduslike jérelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise
ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et levosimendaani sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jdéb samaks, kui ravimiteabes tehakse viljapakutud muudatused.
Koordineerimisrithm soovitab muuta miitigiloa (miiiigilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst labikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

o Loik 4.8

Tabel 3 Kliinilistes uuringutes ja turuletulekujirgsetes andmetes levosimendaaniga tiheldatud

kKorvaltoimete kokkuvote SHRVAIVEKliinilinewuring, REVIVE programmtja
A 0010

5
001024 nlste Mo e loondandmed
VAVE uv b Y

Organsiisteemi klassi ,, Jmmuunsiisteemi hdired tuleb lisada jargmine kdrvaltoime
esinemissagedusega ,,teadmata‘.

Ulitundlikkus

Pakendi infoleht
o Loik 4
Tuleb lisada jargmine korvaltoime uue esinemissageduse alapealkirjaga ,,teadmata®.

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
Ulitundlikkus (siimptomiteks voivad olla 166ve ja siigelus).




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Koordineerimisrihma koosolek mai 2025

(miiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tolgete edastamine 06.07.2025
litkkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 04.09.2025




