1. melléklet

Tudomanyos kivetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a levoszimendanra
vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a tilérzékenységi reakciokra vonatkozo, spontan jelentésekbdl rendelkezésre allo adatokra,
beleértve azt a 10 esetet, ahol szoros idobeli dsszefliggés allt fenn, valamint egy pozitiv
de-challenge-r6l és/vagy re-challenge-rdl beszamolo esetet is, az PRAC-nak az a véleménye, hogy a
levoszimendan alkalmazasa és a tilérzékenységi reakciok kialakulasa kozotti ok-okozati Gsszefliggés
legalabbis észszerli lehetéség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a levoszimendant
tartalmaz6 gyogyszerek kiséroiratait ennek megfelelden modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa
A levoszimendanra vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy a levoszimendéan hatdanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan,

feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséréiratainak médositasai



A Kkisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az j szoveg aldhiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athitzva)

Alkalmazasi eloiras
o 4.8 pont

3. tablazat A mellékhatasok dsszefoglaldsa a levoszimendannal végzett klinikai vizsgdlatokbdl és a
forgalomba hozatalt kovetd |elentesekbol szarmazo adatok alamanSUR—V—Ille—kLmﬂeai—v&sga}a{—a

A kovetkezé mellékhatast kell hozzaadni ,,Jmmunrendszeri betegségek és tiinetek™ szervrendszeri
kategoriaban, ,,nem ismert” eléfordulasi gyakorisaggal.

Tualérzékenység

Betegtajékoztato
o 4. pont
A kovetkezoé mellékhatast kell hozzéadni, egy 1j ,,nem ismert” alcimmel

Nem ismert (a gvakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatéo meg):
tulérzékenység (tiinetei kozé tartozhat a borkiiités és a viszketés).




II1. melléklet

Utemterv az allispont végrehajtisahoz



Utemterv az allispont végrehajtisahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2025. majusi CMDh iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a 2025. julius 06.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2025. szeptember 04.
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):




