I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a dobutaminra vonatkozo
id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A klinikai vizsgalatokbol, a szakirodalombol és spontan beszamolokbol rendelkezésre allo, a stressz-
cardiomyopathiara (Takotsubo-szindréma) vonatkozo6 adatok alapjan a PRAC ugy véli, hogy a dobutamin
¢és a stressz-cardiomyopathia (Takotsubo-szindroma) kézotti ok-okozati 0sszefiiggés legalabbis észszer(i
lehet6ség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a dobutamint tartalmazo gyogyszerek kiséroiratait
ennek megfelelden modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 modositasok indoklasa

A dobutaminra vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
dobutamin hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokban a javasolt modositasokat elvégzik.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozd gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, dobutamint
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras
targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok ¢és a kérelmez6/forgalomba
hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé mddositasok (az 0j szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.4 pont

Ezt a pontot a kdvetkezo figyelmeztetéssel kell kiegésziteni:
Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A _stressz-cardiomyopathia (Takotsubo-szindroma) a dobutamin terheléses echokardiografia alatti
alkalmazasianak sulyos szovodménve lehet (lasd 4.8 pont). A dobutamin beadasat a terheléses
echokardiografiahoz  kizarolag az  eljarasban  jaratos orvos végezheti. Az orvesnak
elovigyazatossaggal kell eljarnia a vizsgalat alatt és a levezetési szakaszban is, és fel kell késziilnie a
megfelelo orvosi _beavatkozisra a teljes vizsgalat alatt. Stressz-cardiomvopathia (Takotsubo-
szindroma) esetén a dobutamin adasat azonnal le kell allitani.

. 4.8 pont

A kovetkezé mellékhatast kell hozzaadni a ,,Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek™
szervrendszeri kategoriaban, ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Stressz-cardiomyopathia (Takotsubo-szindroma) (lasd 4.4 pont)

Betegtajékoztato
e 4 pont

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl a gyakorisdg nem allapithatd meg

- Szivizomproblémak (stressz-kardiomiopatia vagy mas néven Takotsubo-szindroma), amelyek
mellkasi  fajdalom, nehézlégzés, szédiilés, ajulas, rendszertelen szivverés formajaban
nyilvanulhatnak meg dobutamin adasakor a terheléses szivultrahang-vizsgalat alatt.
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Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2021. november 11-1 CMDh tilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2022. januar 3.

Az allaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benytjtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2022. februar 24.




