I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salyguy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto dobutamino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas j turimus klinikiniy tyrimy duomenis apie stresing kardiomiopatijg (Takotsubo sindromg),
literattirg ir savanoriskus praneSimus, PRAC mano, kad priezastinis rySys tarp dobutamino ir stresinés
kardiomiopatijos (Takotsubo sindromo) yra bent jau pagrjstai galimas. PRAC padaré iSvada, kad reikéty
atitinkamai 1§ dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra dobutamino, informacinius
dokumentus.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas

CMD(h), remdamasi mokslinémis i§vadomis dél dobutamino, laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra dobutamino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad
bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra dobutamino, arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy
vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar
registruotojai tinkamai atsizvelgty i §i CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

Turi biti pridétas toks jspéjimas:

Specialils jsp¢jimai ir atsargumo priemonés

Stresiné kardiomiopatija (Takotsubo sindromas) vra galima sunki dobutamino vartojimo, atliekant
streso echokardiografija, komplikacija (Zr. 4.8 skyriu). Dobutamina streso echokardiografijos metu
turi skirti tik gvdytojas, turintis Sios procediiros taikymo patirties. Gvdytojas turi biiti budrus
tyrimo ir atsigavimo laikotarpiu ir pasiruoSes tinkamai terapinei intervencijai tyrimo metu.

PasireiSkus stresinei kardiomiopatijai (Takotsubo sindromui), dobutamino vartojima reikia
nedelsiant nutraukti.

. 4.8 skyrius

] SOK , Sirdies sutrikimai, nurodant, kad daZnis nezinomas, reikia jtraukti $ig (-ias) nepageidaujama (-as)
reakcija (-as):

stresiné kardiomiopatija (Takotsubo sindromas) (zZr. 4.4 skyriu)

Pakuotés lapelis
e 4 skyrius

Nezinomas: daznis negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis

— Sirdies raumens sutrikimai (stresiné kardiomiopatija, dar vadinama Takotsubo sindromu),
pasireiSkiantys Kriitinés skausmu, dusuliu, svaiguliu, alpimu, nereguliariu Sirdies plakimu, kai
atliekant streso echokardiografijos tyrima naudojamas dobutaminas.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2021 m. lapkricio 11 d. CMD(h) posédis

(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazyméjimo sglygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2022-01-03
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2022-02-24




