I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a levoszimendéanra
vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

SZOPTATAS

A szakirodalomban elérhetd, a levoszimendan aktiv metabolitjainak anyatejbe vald kivalasztodasara
vonatkozd esetleirasok alapjan a PRAC tigy hatarozott, hogy a levoszimendan szoptatas alatti
alkalmazasara vonatkozo javaslatokat at kell dolgozni, hogy azok kimondjak, hogy a levoszimendant
kapo nék ne szoptassanak, hogy elkeriilhetok legyenek a csecsemot érintd, lehetséges cardiovascularis
nemkivéanatos események. A PRAC ugy hatarozott, hogy a levoszimendant tartalmazé készitmények
kisérdiratait ennek megfeleléen kell modositani.

OPALOSSAG/CSAPADEKKEPZODES NAGY KONCENTRACIO ESETEN

A gyodgyszerelési hibakrol sz610, a forgalomba hozatalt kovetd esetjelentések adatai fényében —
amelyek opalossagot és csapadékképzidést jelentettek, miutan a levoszimendant a maximalis

0,05 mg/ml koncentraciot meghalad6 koncentraciora higitottak — a PRAC ugy dontott, hogy a
levoszimendan rossz vizoldékonysaganak koszonhetd, a javasoltat meghalad6 koncentraciora valo
higitas esetén tapasztalt kovetkezményeket fel kell tiintetni a kisérdiratokban ,,A megsemmisitésre
vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével kapcsolatos informaciok”
cimi pontban.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A levoszimendanra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy a levoszimendant tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.



A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, levoszimendant
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 gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az Uj szoveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athizva)

Alkalmazasi eloiras

SZOPTATAS
. 4.6 pont

Az alkalmazasi el6iras 4.6 pontjanak frissitése atdolgozott, a szoptatasra vonatkozé informaciokkal,
valamint a szoptatas alatti alkalmazasra vonatkozo javaslatokkal.

Szoptatas:

A forgalomba hozatalt kovetden a szoptatéo noknél valé alkalmazasbol szarmazo adatok arra

utalnak, hogy a levoszimendan aktiv metabolitjai — az OR-1896 és az OR-1855 — Kkivalasztoédnak
az anvatejbe, és a 24 déras levoszimendan infuzié kezdete utin még legalabb 14 napig
kimutathatok voltak az anyatejben. A levoszimendant kapo nok ne szoptassanak, hogy
elkeriiljék a csecsemot érinto lehetséges cardiovascularis nemkivanatos hatasokat.

Betegtajékoztato

. 2. pont
Terhesség és szoptatas

A szoptatasra vonatkoz6 informaciokat az alabbiak szerint kell modositani:

NemismertVannak arra utalo jelek, hogy a Simdax kivalasztodik-e az emberi anyatejbe. Ezért-nNe
szoptasson, amig Simdax-ot kap, hogv elkerulle a csecsemot erlnto lehetseges sziv- és érrendszeri
mellékhatisokat. A-—gyéey Reg 8 o
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OPALOSSAG/CSAPADEKKEPZODES NAGY KONCENTRACIO ESETEN

Alkalmazasi eloiras
. 6.6 pont

Be kell illeszteni egy mondatot arra vonatkozoan, hogy opalossag és csapadékképzodés jelentkezhet,
ha a levoszimendant a maximalis 0,05 mg/ml-es koncentracional nagyobb koncentraciora higitjak:

A <Fantazianév> 2.5 mg/ml koncentratum oldatos infuiziohoz nem higithaté 0.05 mg/ml-t
meghalado koncentraciora, amint az alabbi utasitasokban szerepel, ellenkezo esetben opalossag
és csapadékképzodés jelentkezhet.




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2020. majusi CMDh iilés

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

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2020.07.12.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:
Az allaspont 2020.09.10.
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