Vedlegg 1

Vitenskapelige konklusjoner og grunnlag for endring i vilkdrene for markedsferingstillatelsen



Vitenskapelige konklusjoner

Basert pa evalueringsrapporten fra PRAC vedrerende den/de periodiske
sikkerhetsoppdateringsrapporten(e) (PSUR) for levosimendan er de vitenskapelige konklusjonene som
folger:

Basert pa tilgjengelige data fra spontane rapporter, inkludert 10 tilfeller med et neert tidsmessig
forhold, en positiv dechallenge og/eller rechallenge, vurderer PRAC det slik at det i det minste
foreligger en rimelig mulighet for en arsakssammenheng mellom levosimendan og
overfalsomhetsreaksjoner. Som folge av dette har PRAC konkludert med at produktinformasjonen for
legemidler som inneholder levosimendan ber oppdateres i henhold til dette.

Etter 4 ha gjennomgétt PRACs anbefaling er CMDh enig med PRACs generelle konklusjoner og
grunnlag for anbefaling.

Grunnlag for endring i vilkdrene for markedsferingstillatelsen(e)
Basert pa de vitenskapelige konklusjonene for levosimendan mener CMDh at nytte-/risikoforholdet
for legemidlet (legemidler) som inneholder levosimendan er uforandret, under forutsetning av de

foreslétte endringene i produktinformasjonen.

CMDh anbefaler & endre vilkarene for markedsferingstillatelsen(e).



Vedlegg IT

Endringer i produktinformasjonen for nasjonalt godkjent(e) legemiddel(legemidler)



Endringer som skal tas inn i de aktuelle avsnittene i produktinformasjonene (ny tekst er
understreket og i fet skrift, slettet tekst er gjennemstreket)

Preparatomtale

. pkt. 4.8

Tabell 3 Sammendrag av b1v1rkn1nger 1dent1ﬁsert med levosimendan_i kliniske studier og etter
markedsforing SURVH e R AT ;
Idiniskestudier kombinert

Folgende bivirkning skal legges til under organklassesystemet Forstyrrelser i immunsystemet med
frekvens «ikke kjent».

Overfolsomhet
Pakningsvedlegg

. Avsnitt 4

Folgende bivirkning skal legges til under en ny undertittel for frekvensen «ikke kjent.

Ikke kjent (frekvens kan ikke anslas ut ifra tilgjengelige data):

Overfolsomhet (symptomer kan inkludere utslett og klge).




Vedlegg I1I

Tidsplan for gjennomfering av dette vedtaket



Tidsplan for gjennomfering av dette vedtaket

Godkjennelse av CMDh-vedtak:

Mai 2025 CMDh-mgete

Oversettelsene av vedleggene til vedtaket
oversendes til nasjonale myndigheter:

6. juli 2025

Medlemsstatene implementerer vedtaket (MT-
innehaver sender inn endringsseknad):

4. september 2025




