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 levosimendan, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

ALAPTAREA

Avand in vedere datele disponibile din literatura de specialitate referitoare la rapoartele de caz privind
trecerea metabolitilor activi ai levosimendanului in laptele uman, PRAC considera cd recomandarile
privind utilizarea levosimendanului in timpul alaptarii trebuie revizuite pentru a specifica faptul ca
femeile carora le este administrat levosimendan nu trebuie sa aldpteze pentru a evita aparitia reactiilor
adverse cardiovasculare posibile la sugar. PRAC a concluzionat ca informatiile produselor care contin
levosimendan trebuie modificate in consecinta.

OPALESCENTA/PRECIPITARE LA DILUAREA iIN CONCENTRATIE MARE

Avand in vedere datele disponibile din rapoartele de caz privind erori de medicatie dupa punerea pe
piata, in care au fost raportate opalescenta si precipitare dupa ce levosimendanul a fost diluat la o
concentratie mai mare decat concentratia maxima de 0,05 mg/ml, PRAC considera ca consecintele
faptului ca levosimendan este putin solubil in apa atunci cand este diluat la o concentratie mai mare
decét concentratia recomandata trebuie sé fie incluse in informatiile despre produs la sectiunea privind
precautiile speciale pentru eliminare si alte instructiuni de manipulare.

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

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata 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 levosimendan sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piatd sa ia In considerare aceasta concluzie a CMDh.



Anexa I1

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-tiiat)>

<Rezumatul caracteristicilor produsului>
ALAPTAREA

* Pct. 4.6
Actualizarea pct. 4.6 din RCP pentru a revizui informatiile existente cu privire la aldptare si
recomandarea de utilizare in timpul aldptarii.

Alaptarea:

Informatiile provenite din utilizarea dupa punerea pe piata la femeile care alapteaza indica
faptul cd metabolitii activi ai levosimendanului OR-1896 si OR-1855 trec in laptele matern si au
fost detectati in lapte cel putin 14 zile dupa inceperea administrarii levosimendanului prin
perfuzie cu durata de 24 de ore.

Femeile carora le este administrat levosimendan nu trebuie sa alipteze pentru a evita posibilele
efecte cardiovasculare la sugar.

<Prospect>

Pct. 2
Sarcina si alaptare
Informatiile privind alaptarea trebuie modificate dupa cum urmeaza:

Exista indicii cd Simdax se excreta in laptele uman. Nu trebuie sa aldptati In timp ce utilizati Simdax
pentru a evita posibilele reactii adverse cardiovasculare la sugar.

OPALESCENTA / PRECIPITARE LA DILUAREA iN CONCENTRATIE MARE

Rezumatul caracteristicilor produsului

* Pct. 6.6

Trebuie inclusd o declaratie pentru a informa cu privire la aparitia opalescentei si a precipitarii daca
levosimendanul este diluat la o concentratie mai mare decat concentratia maxima de 0,05 mg/ml:

Simdax 2,5 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila nu trebuie diluat intr-o concentratie
mai mare de 0,05 mg/ml, conform instructiunilor de mai jos, altfel pot aparea opalescenta si
precipitare.



<Anexa I1I>

<Conditiile autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata>



Anexa <[II><IV>

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Mai 2020 - Reuniunea CMDh

de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe
piata):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 12/07/2020
pozitie cétre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 10.09.2020
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