I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdama j turimus spontaniniy prane$imy duomenis apie padidéjusio jautrumo reakcijas,
iskaitant 10 laiko prasme glaudZziai susijusiy atvejy bei atvejus, kai poveikis iSnyko nutraukus vaistinio
preparato vartojimg ir (arba) pasikartojo ji atnaujinus, PRAC mano, kad prieZastinis rySys tarp
levosimendano ir padidéjusio jautrumo reakcijy yra bent jau pagrjstai galimas. PRAC padaré iSvada,
kad atitinkamai turi biti pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra levosimendano, informaciniai
dokumentai.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista §i rekomendacija.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél levosimendano, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra levosimendano, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su

salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-uy)
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
o 4.8 skyrius

3 lentelé. Nepageidaujamy reakcijy, identifikuoty vartojant levosimendano klinikiniy tyrimy metu

ir po vaistinio preparato patelklmo 1 rlnka, santrauka ApfbendﬂnH—SUR—\qleE—klﬂmem-}eﬂfm

Toliau paminéta nepageidaujama reakcija turi buti jtraukta j organy sistemy klase ,,Imuninés sistemos
sutrikimai, nurodant daznj ,,neZinomas.

Padidéjes jautrumas

Pakuotés lapelis
o 4 skyrius

Toliau paminéta nepageidaujama reakcija turi buti jtraukta su nauja daznio kategorija ,,nezinomas*.
Salutinio poveikio reiSkiniai, kuriy daznis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus

duomenis):

Padidéjes jautrumas (galimi simptomai vra iSbérimas ir nieZéjimas).




I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2025 m geguzés mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2025-07-06
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2025-09-04
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos paZymejimo salygas)




