Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe
piata



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru dobutamind, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand 1n vedere datele disponibile cu privire la cardiomiopatia indusa de stres (sindromul Takotsubo) din
studiile clinice, literatura de specialitate, raportarile spontane, PRAC considera ca o relatie de cauzalitate
intre dobutamind si cardiomiopatia indusd de stres (sindromul Takotsubo) reprezintd cel putin o
posibilitate rezonabild. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicament ale produselor care
contin dobutamina trebuie modificate corespunzator.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru dobutamind, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin dobutamind este neschimbat, sub rezerva modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin dobutamina sau care fac obiectul procedurilor ulterioare
de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si Aplicantii/Detinatorii
Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceastd concluzie a CMDh.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Pct. 4.4

Trebuie addugata o atentionare dupa cum urmeaza:
Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Cardiomiopatia indusa de stres (sindromul Takotsubo) este o0 posibila complicatie severa asociata cu
utilizarea de dobutamini in timpul ecocardiografiei de stres (vezi pct. 4.8). Administrarea
dobutaminei pentru ecocardiografia de stres trebuie efectuata numai de un medic cu experienti in
realizarea acestei proceduri. Medicul trebuie sa fie vigilent pe durata testului si a perioadei de
recuperare si trebuie si fie pregitit pentru interventie terapeutici in timpul testului. in cazul
aparitiei cardiomiopatiei induse de stres (sindromul Takotsubo) administrarea dobutaminei trebuie

oprita imediat.

. Pct. 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata la clasificarea ASO Tulburari cardiace la categoria ,,cu
frecventa necunoscutd”:

cardiomiopatie indusa de stres (sindromul Takotsubo) (vezi pct. 4.4)

Prospect
o Pct. 4

Cu frecventa necunoscuti: care nu poate fi estimata din datele disponibile

- Probleme cu muschiul inimii (cardiomiopatie indusa de stres, denumiti si sindromul Takotsubo

care se manifestd prin durere in piept, dificultiti de respiratie, ameteala, lesin, batai neregulate ale
inimii atunci cind dobutamina este utilizati pentru testul de ecocardiografie de stres




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din data de 11 noiembrie 2021

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie cétre autoritatile nationale competente:

3 1anuarie 2022

Punerea in aplicare a acestei pozitii de cétre statele
membre (depunerea variatiei de catre detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd):

24 februarie 2022




