Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal levosimendan, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

TREDDIGH

Fid-dawl tad-dejta disponibbli mil-letteratura fir-rigward ta’ rapporti ta’ kazijiet dwar it-tnehhija ta’
metaboliti attivi ta’ levosimendan fil-halib tas-sider tal-bniedem, il-PRAC jikkunsidra li r-
rakkomandazzjonijiet ghall-uzu ta’ levosimendan matul it-treddigh ghandhom jigu riveduti sabiex
jispecifikaw li nisa li jkunu ged jircievu levosimendan m’ghandhomx ireddghu sabiex jigi evitat li jsehhu
avvenimenti avversi kardjovaskulari potenzjali fit-tarbija. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-
prodott tal-prodotti li fihom levosimendan ghandha tigi emendata kif xieraq.

OPALEXXENZA/PRECIPITAZZJONI FFKONCENTRAZZJONI GHOLJA

Fid-dawl tad-dejta disponibbli minn rapporti ta’ kazijiet ta’ zbalji fil-medikazzjoni wara t-tgeghid fis-
suq, fejn gew irrappurtati opalexxenza u precipitazzjoni wara li levosimendan kien gie dilwit ghal
koncentrazzjoni oghla mill-kon¢entrazzjoni massima ta’ 0.05 mg/mL, il-PRAC ikkunsidra li I-
konsegwenzi ta’ li levosimendan ftit li xejn jinhall fl-ilma meta jkun dilwit f’kon¢entrazzjoni oghla minn
dik rakkomandata, ghandhom ikunu inkluzi fl-informazzjoni dwar il-prodott taht il-prekawzjonijiet
specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal levosimendan is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢cju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom levosimendan mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta'
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom levosimendan huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti
ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li li I-Istati Membri kkonéernati u
I-applikant/d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq igisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-
CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)>

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

TREDDIGH
. Sezzjoni 4.6

Aggornament tas-sezzjoni 4.6 tal-SmPC sabiex tigi riveduta |-informazzjoni ezistenti dwar it-treddigh u
r-rakkomandazzjoni ghall-uzu matul it-treddigh.

Treddigh:

24 siegha. Nisa li jkunu ged jircievu levosimendan m’ghandhomx ireddghu sabiex jevitaw li

jsehhu avvenimenti avversi kardjovaskulari potenzjali fit-tarbija.
Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 2

Tgala u treddigh

L-informazzjoni dwar it-treddigh ghandha tigi emendata kif gej:

Mhwcmagharafjekk-Hemm indikazzjonijiet li Simdax jghaddi fil-halib tas-sider tal-bniedem.
Ghathekk;—_M’ghandekx tredda’ waqt li tkun ged tuza Simdax sabiex tevita li jsehhu avvenimenti

avversi kardjovaskulari potenzjali fit-tarbija. Heb-il-parirtat-tabibjew tal-ispizjar tieghekgabel
tiehu—xi-mediéinas

OPALEXXENZA/PRECIPITAZZIONI F'KONCENTRAZZIONI GHOLJA
Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 6.6

Ghandha tigi inkluza dikjarazzjoni sabiex taghti informazzjoni dwar I-okkorrenza ta’ opalexxenza u
precipitazzjoni fil-kaz li levosimendan jigi dilwit ghal konc¢entrazzjoni oghla mill-kon¢entrazzjoni
massima ta’ 0.05 mg/mL:

<Isem il-prodott> 2.5 mg/mL koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni m’'ghandux jigi
dilwit f'’koncentrazzjoni oghla minn 0.05 mg/mL skont I-istruzzjonijiet ta’ hawn taht, inkella

jistghu jsehhu opalexxenza u precipitazzjoni.




Anness I1I

Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta’' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh ta’ Mejju 2020

mill-Istati Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni
mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid
fis-Suq):

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 12/07/2020
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjonil 10/09/2020
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