I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot vera Farmakovigilances riska vert€sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par dobutaminu, zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot vera pieejamos datus par stresa induc€tu kardiomiopatiju (Takotsubo sindromu) no kliniskajiem
petijumiem, publikacijam, spontaniem zinojumiem, PRAC uzskata c€lonsakaribu starp dobutaminu un
stresa inducé€tu kardiomiopatiju (Takotsubo sindromu) vismaz par pamatoti iesp&jamu. PRAC secinaja, ka
attiecigi ir jagroza dobutaminu saturo$u zalu apraksts.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par dobutaminu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zaleém, kas satur dobutaminu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur dobutaminu, vai tadas tiks registrétas
nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
Ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.4. apakSpunkts

Jaieklauj $ads bridinajums:

Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Stresa induceéta kardiomiopatija (Takotsubo sindroms) ir iespéjama smaga Kkomplikacija
dobutamina lietoSanai stresa ehokardiografijas laika (skatit 4.8. apakSpunktu). Dobutamina
ievadiSanu stresa ehokardiografijai drikst veikt tikai arsts, kuram ir pieredze §is procediiras
veikSana. Testa laikd un atgiiSanas perioda arstam jabat modram un jabiit sagatavotam pienacigai

terapeitiskai intervencei testa laika. Stresa inducétas kardiomiopatijas (Takotsubo sindroma)
gadijuma dobutamina lieto§ana nekavéjoties japartrauc.

. 4.8. apakSpunkts

Organu sistemu klasifikacijai (OSK) “Sirdsdarbibas trauc€jumi” ar biezumu “nav zinami” japievieno $ada
nevelama(-s) blakusparadiba(-s):

stresa inducéta kardiomiopatija (Takotsubo sindroms) (skatit 4.4. apaksSpunktu)

LietoSanas instrukcija
e 4. punkts

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

- Problémas ar Jusu sirds muskuli (stresa inducéta kardiomiopatija, ko sauc ari par Takotsubo
sindromu), Kkuras izpauzas ka sapes Kriitls, elpas triikums, reibonis, gibSana, neregulara
sirdsdarbiba, lietojot dobutaminu sirds ehokardiografijas testam




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana 2021. gada 11. novembra CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana valstu | 03/01/2022
kompetentajam iestadém

VienoS$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 24/02/2022
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu

pieteikumu)




