Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre levosimendan su vedecké
zavery nasledovné:

DOJICENIE

Vzhladom na dostupné Udaje z literatlry tykajlce sa hlaseni o vylucovani aktivnych metabolitov
levosimendanu do materského mlieka PRAC odporuca reviziu odporuacani na pouzivanie
levosimendanu pocas dojéenia s ciefom upresnit, Ze Zeny, ktoré dostavaju levosimendan, nemaju
dojéit aby sa predislo potencidlnym kardiovaskuldrnym neziaducim Gc¢inkom u dietata. PRAC dospel
k zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujucich levosimendan sa maju zodpovedajucim sp6sobom
upravit.

OPALESCENCIA/PRECIPITACIA PRI VYSOKEJ KONCENTRACII

Vzhladom na dostupné (daje z kazuistik tykajlcich sa medikacnych chyb v obdobi po uvedeni lieku
na trh, v ktorych boli hldsené opalescencia a precipitacia po zriedeni levosimendanu na vyssiu
koncentraciu, ako je maximalna koncentracia 0,05 mg/ml, PRAC usudzuje, Ze dosledky toho, ze
levosimendan je slabo rozpustny vo vode, ak je zriedeny na vy$siu ako odporucanud koncentraciu,
sa maju zahrndt do informacii o lieku do ¢asti ,Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné
zaobchadzanie s liekom".

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre levosimendan je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika
lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) levosimendan je nezmeneny za predpokladu, ze budu
prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, méa (majul) byt zmenené. CMDh odporiéa, aby dotknuté ¢lenské $taty
a Ziadatel/drZitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie
lieky obsahujuce levosimendan, ktoré su v sucasnej dobe registrovane v Eur6pskej unii, alebo su
predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované)
liek (lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suahrn charakteristickych vlastnosti lieku
DOJCENIE
. Cast 4.6

Aktualizacia ¢asti 4.6 SPC s cielom revidovat existujlice informacie tykajlce sa dojéenia
a odporucania na pouzitie pocas dojcenia.

Dojcenie:

Informacie o pouzZiti lieku u dojciacich Zien po jeho uvedeni na trh uvadzaju, Ze aktivne
metabolity levosimendanu OR-1896 a OR-1855 sa vylucuju do materského mlieka a boI|

zistené v mlieku najmenej 14 dni po zaciatku 24-hodinovej infuzie levosimendanu. Zeny,
ktoré dostavaji levosimendan, nemaja dojéit, aby sa predislo potencidlnym

kardiovaskuldrnym neZiaducim Géinkom u dietata.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
Cast 2
Tehotenstvo a dojcenie

Informaécie tykajlce sa dojéenia sa maju upravit nasledovne:
N+e—1e—z-ﬁarme—e+ Existuja Gdaje, Ze <nazov lieku> prechadza do materského mlieka. Prete-Pocas
pouzivania <nazov lieku> nedojcite, aby ste zabranlll potenaalnvm vedl’g]gm ucmkom na

srdcovo-cievny systém u vasho dietata.
tohtolieku—opytajte sa-svejhotekara:

OPALESCENCIA/PRECIPITACIA PRI VYSOKEJ KONCENTRACII

Suahrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 6.6

Ma sa uviest informacia o vyskyte opalescencie a precipitacie, ak sa levosimendan riedi na vyssiu
koncentraciu, ako je maximalna koncentracia 0,05 mg/ml:

<Nazov lieku> 2, 5 mg/ml infzny koncentrat sa nema riedit na vyssm koncentracm ako

a precipitacie.



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



(‘fasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh Maj 2020

Clenskymi statmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitelom rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 12.07.2020
prislusSnym vnuatroStatnym organom:
Vykonanie stanoviska 10/09/2020
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