Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen)
na dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

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

KARMIENIE PIERSIA

W oparciu o dostepne dane pochodzace z pismiennictwa, dotyczace przypadkdéw przenikania
czynnych metabolitéw lewozymendanu do mleka ludzkiego, komitetu PRAC uznat, ze nalezy
zmieni¢ zalecenia dotyczace stosowania lewozymendanu podczas karmienia piersig, aby uscisli¢, ze
kobiety otrzymujace lewozymendan nie powinny karmi¢ piersia, w celu unikniecia wystgpienia
mozliwych niepozadanych zdarzen sercowo-naczyniowych u niemowlecia. Komitet PRAC
zdecydowat, ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne produktow leczniczych
zawierajgcych lewozymendan.

OPALESCENCJA I WYTRACANIE SIE W DUZYM STEZENIU

W oparciu o dostepne dane, dotyczace przypadkdéw btedow medycznych, pochodzace z doniesien
po wprowadzeniu do obrotu, w ktérych zgtaszano opalescencje i wytracanie sie po rozcienczeniu
lewozymendanu do stezenia wiekszego niz maksymalne stezenie 0,05 mg/ml, komitet PRAC uznat,
ze w drukach informacyjnych, w punkcie o specjalnych srodkach ostroznosci dotyczacych usuwania
i przygotowania produktu do stosowania nalezy zamiesci¢ informacje o skutkach stabego
rozpuszczania sie lewozymendanu w wodzie po rozcienczeniu do stezen wiekszych niz zalecane.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych lewozymendanu grupa koordynacyjna CMDh
uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktow leczniczych zawierajacych jako
substancje czynng lewozymendan pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia
proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy dodatkowe
produkty lecznicze zawierajace lewozymendan sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sq
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 niniejszg opinie CMDh.



Aneks I1I

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



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego
KARMIENIE PIERSIA
. Punkt 4.6

Aktualizacja punktu 4.6 ChPL, w celu zmiany aktualnej informacji, dotyczacej laktacji oraz zalecen,
dotyczacych stosowania podczas karmienia piersia.

Karmienie piersiq:

Informacje uzyskane po wprowadzeniu do obrotu u kobiet karmiacych piersia wskazuja,
ze czynne metabolity lewozymendanu OR-1896 i OR-1855 przenikaja do mleka matki i sa
wykrywane w mleku przez co najmniej 14 dni po rozpoczeciu 24-godzinnej infuzji

lewozymendanu. Kobiety otrzymujace lewozymendan nie powinny karmic¢ piersia, aby
unikna¢ mozliwego niekorzystnego wptywu na uktad krazenia u niemowlecia.

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2

Cigza i karmienie piersig

Informacje dotyczacg karmienia piersig nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposob:

Nie-wiademe;,—ezyDowiedziono, ze Simdax przenika u ludzi do mleka. Blategetez rNie nalezy
karmic piersig podczas stosowania leku Simdax, w celu unikniecia mozliwego niepozadanego
wplywu na uktadu sercowo-naczyniowy niemowlecia.

OPALESCENCJA I WYTRACANIE SIE W DUZEYM STEZENIU
Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 6.6

Nalezy zamiesci¢ oswiadczenie informujgce o wystepowaniu opalescencji i wytrgcania sie w
przypadku stosowania lewozymendanu rozcienczonego do stezenia wiekszego niz maksymalne
stezenie 0,05 mg/ml:

<Nazwa wiasna> 2,5 mq/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji nie nalezy

przeciwnym razie moze nast QDIC opalescencija i wytracanie sie.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w maju 2020 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska | 12. lipca 2020 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 10. wrzesnia 2020 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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