I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vert€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novért&juma zinojumu par levosimendana periodiski atjaunojamo(-ajiem) drosuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:

Nemot véra datus par paaugstinatas jutibas reakcijam no spontanajiem zinojumiem, tostarp 10 gadijumos
ar cieSu saistibu laika , un pozitivu reakciju uz zalu lietosanas partraukSanu un/vai atkartotu lietoSanu,
PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp levosimendanu un paaugstinatas jutibas reakcijam ir vismaz
pamatoti iesp&jama. PRAC secingja, ka javeic atbilstosas izmainas levosimendanu saturo$o zalu
informacija.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par levosimendanu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu levosimendanu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas

zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



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

. 4.8. apakspunkts

3. tabula. Kliniskajos pétijumos un pecreglstracuas perioda konstateto lev0s1mendana nevelamo
blakusparadibu kopsavilkums ¥ : R Sram 2

Organu sisteému klasifikacijas grupa "Imiinas sist€mas traucgjumi" ar biezumu "nav zinams" janorada $ada
nevélama blakusparadiba.

Paaugstinata jutiba

LietoSanas instrukcija
. 4. punkts.
Turpmak min&ta nevélama blakusparadiba japievieno ar jaunu biezuma apaksSvirsrakstu "nav zinams".

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):
paaugstinata jutiba (iespéjamie simptomi ir izsitumi un nieze).




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2025. gada maija CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana 06/07/2025
valstu kompetentajam iestadem
Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 04/09/2025




