Liite I

Tieteelliset pidtelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset pAditelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ldéketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
dobutamiinia koskevista maéraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset padtelmit ovat
seuraavat:

Kun otetaan huomioon kliinisistd tutkimuksista, alan kirjallisuudesta ja spontaaneista ilmoituksista
saatavilla olevat tiedot stressikardiomyopatiasta (takotsubo-oireyhtymi), PRAC katsoo dobutamiinin ja
stressikardiomyopatian (takotsubo-oireyhtymédn) vélisen syysuhteen olevan véhintddn kohtuullisen
mahdollinen. PRAC katsoo, ettd dobutamiinia siséltdvien valmisteiden valmistetietoja tulee muuttaa
ndiden paitelmien mukaisesti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhti mieltd PRAC:n tekemien
paidtelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Dobutamiinia koskevien tieteellisten padtelmien perusteella CMDh katsoo, ettd dobutamiinia sisiltdvien
ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla
tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd timén yksittdisen maédrdaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on tdlld hetkelld hyvéksytty muitakin
dobutamiinia siséltdvia 1ddkevalmisteita tai jos niitd kasitellddn tulevissa hyviksymismenettelyissd EU:ssa,
CMDh suosittelee jisenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita ottamaan timdn CMDh:n linjauksen
asianmukaisesti huomioon.
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Kansallisesti hyviksyttyjen lddikkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja lihavoitu,

poistettu teksti on yivitvatta)

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.4

Kohtaan on liséittdvé varoitus seuraavalla tavalla:
Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Stressikardiomyopatia (takotsubo-oirevhtvymi) on mahdollinen vakava komplikaatio kivtettiessii
dobutamiinia rasituskaikukardiografian aikana (ks. kohta 4.8). Rasituskaikukardiografian aikana
kiiytettivin dobutamiinin saa antaa ainoastaan li#dkéri, jolla on kokemusta Kyseisestd
toimenpiteesti. Liikirin on oltava valppaana tutkimuksen ja toipumisvaiheen aikana, ja hinen on
oltava valmis asianmukaisiin hoitotoimenpiteisiin tutkimuksen aikana. Jos stressikardiomyopatiaa
(takotsubo-oireyhtymai) ilmenee, dobutamiinin antaminen on lopetettava vilittomiésti.

. Kohta 4.8
Seuraavat haittavaikutukset tulee lisiti elinjarjestelméin Sydén kohdalle, yleisyys "tuntematon":

stressikardiomyopatia (takotsubo-oireyhtymai) (ks. kohta 4.4)

Pakkausseloste
e Kohta4

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto el riitd esiintyvyyden arviointiin)

— svdénlihakseen liittyvat ongelmat (stressikardiomyopatia, toiselta nimeltiidn takotsubo-
oireyhtymi), joiden oireita ovat rintakipu, hengistyminen, heitehuimaus, pyortyminen,
episidinnoéllinen syke, kun dobutamiinia kiytetiin rasituskaikukardiografiatutkimuksessa
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Tamaéan lausunnon toteuttamisaikataulu



Timan lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous 11.11.2021

Lausunnon liitteiden kddnnosten toimittaminen 03.01.2022
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon tdytdntdonpano jasenvaltioissa 24.02.2022

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):




