Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych dobutaminy, wnioski naukowe sg nastgpujace:

W $wietle dostepnych danych dotyczacych kardiomiopatii stresowej (zespotu takotsubo), pochodzacych z
badan klinicznych, pis$miennictwa, zgtoszen spontanicznych, komitet PRAC uznal, ze zwigzek
przyczynowy pomig¢dzy stosowaniem dobutaminy a kardiomiopatig stresowg (zespotem takotsubo) jest co
najmniej uzasadniong mozliwos$cig. Komitet PRAC zawnioskowat, ze druki informacyjne produktow
zawierajacych dobutamine nalezy odpowiednio zmienicé.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych dobutaminy grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancj¢ czynng dobutaming pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace dobutaming sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych) dopuszczonego
(dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4

Nalezy dodac¢ nastegpujace ostrzezenie:

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Kardiomiopatia stresowa (zespol takotsubo) jest mozliwym ciezkim powiklaniem stosowania

obciazeniowej dobutamine powinien podawac¢ wylacznie lekarz doswiadczony w tej procedurze.
Lekarz powinien zachowa¢ czujno$¢ podczas badania i okresu rekonwalescencji, a takze
przygotowac sie do odpowiedniej interwencji terapeutycznej podczas badania. JeSli wystapi
kardiomiopatia stresowa (zesp6l takotsubo), nalezy natychmiast przerwaé podawanie dobutaminy.

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia serca” klasyfikacji uktadow i
narzadow z czestoscia wystepowania okreslang jako ,,czesto$¢ nieznana™:

kardiomiopatia stresowa (zespol takotsubo) (patrz punkt 4.4)

Ulotka dla pacjenta
e Punkt4

Czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- Zaburzenia czynnosci miesnia sercowego (kardiomiopatia stresowa, znana rowniez jako zespél
takotsubo), objawiajace sie bélem w klatce piersiowej, dusznoscia, zawrotami glowy, omdleniami,

nieregularnym biciem serca, wystepujace podczas stosowania dobutaminy w badaniu
echokardiografii obciazeniowej




Aneks IIT

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w dniu 11 listopada 2021 r.

Przekazanie tlumaczen aneksow do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

3. stycznia 2022 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

24. lutego 2022 1.




