I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vert€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee —PRAC) novertéjuma zinojumu par levosimendana periodiski atjaunojamiem droSuma

zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

BAROSANA AR KRUTI

Nemot vera literattira pieejamos datus no gadijumu zinojumiem par levosimendana aktivo metabolitu
izdaliSanos mates piena, PRAC uzskata, ka ieteikumi par levosimendana lietoSanu baroSanas ar kruti
laika ir japarskata, lai noteiktu, ka sievietes, kuras sanem levosimendanu, nedrikst barot b&rnu ar kriiti,
lai izvairitos no iesp&jamam kardiovaskularam blakusparadibam zidainim. PRAC secinaja, ka attiecigi
jagroza informacija par zalém, kuras satur levosimendanu.

OPALESCENCE/NOGULSNES AUGSTA KONCENTRACIJA

Nemot véra pieejamos datus no gadijumu zinojumiem par zalu lietoSanas kladam p&cregistracijas
perioda, kuras tika zinots par opalescences un nogul$nu veidosanos p&c levosimendana atSkaidiSanas
11dz augstakai koncentracijai neka maksimala 0,05 mg/ml koncentracija, PRAC uzskata, ka zalu
informacija sadala par TpaSiem noradijumiem atkritumu likvidé$anai un citiem noradijumiem par
rikoSanos jaieklauj informacija par to, ka levosimendans slikti $kist fident, ja atSkaida lidz augstakai
par ieteicamo koncentracijai, un sekas tam var bt opalescences un nogul$nu veidoSanas.

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 levosimendanu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un
riska Iidzsvars zaleém, kas satur levosimendanu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZvienoto novertéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur levosimendanu, vai tadas tiks
registrétas nakotng, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas 1pasniekiem nemt véra o CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

BAROSANA AR KRUTI

e 4.6. apakSpunkts

Atjauninat zalu apraksta 4.6. apakSpunktu, lai parskatitu esoSo informaciju par baroSanu ar kriiti un
ieteikumiem zalu lietoSanai baros$anas ar kriiti laika.

BaroSana ar kraiti

Informacija, kas iegiita pécregistracijas perioda par levosimendana lieto§anu sievietém, kuras

baro bérnu ar Kkriiti, norada, ka levosimendana aktivie metaboliti OR-1896 un OR-1855 izdalas
mates piena un tika konstatéti piena vismaz 14 dienas péc 24 stundu ilgas levosimendana
infiizijas sakuma. Sievietes, kuras sanem levosimendanu, nedrikst barot bérnu ar Kkriuti, lai
izvairitos no iespeéjamam kardiovaskularam blakusparadibam zidainim.

LietoSanas instrukcija

e 2. punkts
[-.]
Griitnieciba un baros$ana ar kriti
Informacija par baroSanu ar kriiti jagroza $adi.
Navzinams—vai-Ir norades, ka Simdax izdalas mates piena.-Fapee Simdax lietoSanas laika Jis

nedrikstat barot bérnu ar kriti, lai izvairitos no iespéjamam kardiovaskularam blakusparadibam
zidainim.Pi } alu-hetol Sietd a i i

OPALESCENCE/NOGULSNES AUGSTA KONCENTRACIJA

Zalu apraksts
e 6.6. apaksSpunkts

Jaieklauj pazinojums, lai inform&tu par opalescences un nogul$nu veidosanos, ja levosimendanu
atSkaida lidz augstakajai koncentracijai neka maksimala 0,05 mg/ml koncentracija.

<Produkta nosaukums> 2,5 mg/ml koncentratu infuziju $kiduma pagatavoSanai nedrikst
atSkaidit augstaka koncentracija neka 0,05 mg/ml, ka noradits turpmak, pretéja gadijuma var
veidoties opalescence un nogulsnes.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana CMDh 2020. gada maija sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitisana 2020. gada 12. julijs
valstu kompetentajam iestadém

Vienosanas ievieSana, 2020. gada 10. septembris
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)
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