I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

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

ZINDYMAS

Atsizvelgiant  turimus mokslinéje literatiiroje paskelbtus atvejo prane$imy duomenis dél veikliyjy
levosimendano metabolity iSsiskyrimo j motinos pieng, PRAC mano, kad turi biiti perzitirétos
levosimendano vartojimo zindymo laikotarpiu rekomendacijos, nurodant, kad levosimendano
vartojan¢ios moterys turi nezindyti, siekiant i§vengti galimy kardiovaskuliniy nepageidaujamy
reiSkiniy kuidikiui. PRAC padare iSvada, kad turi biiti atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra levosimendano, informaciniai dokumentai.

OPALESCENCIJA/NUOSEDOS ESANT DIDELEI KONCENTRACIJAI

Atsizvelgiant | paskelbtus atvejo praneSimy duomenis apie vaistinio preparato vartojimo klaidas po
pateikimo j rinka, praneSant apie opalescencijg ir nuosédas, kai po praskiedimo levosimendano
koncentracija buvo didesné nei maksimali 0,05 mg/ml koncentracija, PRAC mano, kad blogo
levosimendano tirpumo vandenyje pasekmés po atskiedimo iki didesnés nei rekomenduojama
koncentracijos turi biiti jtrauktos j vaistinio preparato informacinius dokumentus skyriuje apie
specialius reikalavimus atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti.

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

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél levosimendano, CMD(#) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra levosimendano, 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 Sivo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra levosimendano, arba ateityje ES bus
prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty i §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka
ZINDYMAS
. 4.6 skyrius

PCS 4.6 skyrius turi biiti atnaujintas koreguojant esamg informacijg dél zindymo ir rekomendacijas dél
vartojimo Zindymo laikotarpiu.

Zmdymo lalkotarpls

Po vaistinio preparato patelklmo i rlnka gauti duomenys apie vartojima Zindymo lalkotarplu
rodo, kad veiklieji levosimendano metabolitai OR-1896 ir OR-1855 iSsiskiria i motinos piena bei
po 24 valandu trukmés levosimendano infuzijos pradzios piene yra nustatomi ne trumpiau Kaip
14 dienu. Levosimendano vartojancios moterys turi nezindyti, siekiant iSvengti galimu

kardiovaskuliniy nepageidaujamy reiskiniy kiidikiui.

Pakuotés lapelis

2 skyrius

Néstumas ir zindymo laikotarpis

Informacija apie zindymga turi biiti pakeista taip, kaip nurodyta toliau:

Nezinoma;ar-Yra duomeny, kad Simdax patenka j motinos piena. Fedél—y Simdax vartojimo

laikotarpiu turite nezmdytl kad biity iSvengta gallmo salutlnlo povelklo kudlklo s1rd1es ir
kraujagysliy sistemai. : ; 3

OPALESCENCIJA/NUOSEDOS ESANT DIDELEI KONCENTRACIJAI

Preparato charakteristiky santrauka
. 6.6 skyrius

Turi biti jtrauktas teiginys, informuojantis apie opalescencijos ir nuosédy atsiradima, jei
levosimendanas skiedziamas iki didesnés koncentracijos nei maksimali 0,05 mg/ml koncentracija:

<Vaistinio preparato pavadinimas> 2.5 mg/ml koncentrato infuziniam tirpalui negalima skiesti
iki didesnés koncentracijos nei 0,05 mg/ml, kaip nurodyta toliau, nes Kitu atveju gali atsirasti

opalescencija ir nuosédu.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2020 m. geguzés mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2020-07-12
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2020-09-10
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazymejimo
salygas)
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