Aneks I

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



Whnioski naukowe

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

W oparciu o dostepne dane pochodzace ze spontanicznych zgtoszen, dotyczace reakcji
nadwrazliwosci, w tym wystepowanie w 10 przypadkach $cistego zwigzku czasowego, a takze
pozytywnego skutku odstawienia leku i (lub) powrotu objawdéw po wznowieniu leczenia, komitet
PRAC uznat, ze co najmniej uzasadniona jest mozliwos$¢ zwiazku przyczynowo-skutkowego
pomiedzy stosowaniem lewozymendanu i wystepowaniem reakcji nadwrazliwosci. Komitet PRAC
uznat za uzasadnione wprowadzenie zmian do drukéw informacyjnych wszystkich produktow
leczniczych zawierajacych lewozymendan.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC, grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogolnymi
wnioskami komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskédw naukowych dotyczacych lewozymendanu, grupa koordynacyjna CMDh
uznata, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajacego lewozymendan pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia
proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks 11

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



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.8

Tabela 3 Podsumowanie objawdw niepozadanych zidentyfikowanych w trakcie badan
klinicznych oraz pochodzacych z danych zebranych po wprowadzeniu lewozymendanu do

obrotu badanie A re-SURVY s Y2 one-badania

HIDO/RYUSSLEAN/3001085/3001024

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii Zaburzenia uktadu immunologicznego
klasyfikacji uktadow i narzaddow (SOC) z czestoscig wystepowania ,czestos$¢ nieznana”:

Nadwrazliwos$¢
Ulotka dla pacjenta
o Punkt 4

Nalezy dodac nastepujace dziatanie niepozadane wraz z nowym podtytutem dla czestosci
wystepowania ,czestos$¢ nieznana”

Czestos$¢ nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):

ya

nadwrazliwos¢ (objawy moga obejmowaé wysypke i Swiad).




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh maj 2025 r.
Przekazanie ttumaczen aneksow do 06 czerwca 2025 r.
stanowiska wtasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 04 wrzesnia 2025 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez

podmiot odpowiedzialny):




