Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lieckov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpe¢nosti (PSUR) pre levosimendan st vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o reakciach z precitlivenosti zo spontdnnych hlaseni vratane blizkeho
¢asového vztahu v 10 pripadoch, pozitivneho vysadenia licku a/alebo opatovného podania lieku,
PRAC povazuje kauzalny vzt'ah medzi levosimendanom a reakciami z precitlivenosti za
prinajmensom pravdepodobni moznost. Vybor PRAC dospel k zéveru, Ze informécie o lieku
obsahujucom levosimendan by sa mali zodpovedajicim spdsobom zmenit’.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskiimala
odportacanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporacania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

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

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

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



Zmeny, ktoré sa maji zahrnut’ do prisluSnych ¢asti informacii o produkte (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny tuénym pismom, vymazany text preciarkauty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

« Cast' 4.8

Tabul'ka 3 Stuhrn neziaducich reakcii identifikovanych pri pouZivani lieku levosimendan v
klinickych Studiach a idajoch po uvedeni lieku na trh Klinieka$tidia- SURVIVE program
REVIVE a klinieké Stadie USSEAN/300105/300 i

b
024 lcombino NA
O Va

Nasledujuca neziaduca reakcia sa ma pridat’ do triedy organovych systémov Poruchy imunitného
systému s frekvenciou ,,nezname*.

Precitlivenost’

Pisomn4 informécia pre pouZivatel’a

« Cast 4

Nasledujica neziaduca reakcia sa mé pridat’ s novym podnadpisom pre frekvenciu ,,nezname*.

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnvch udajov):
Precitlivenost’ (priznaky mozu zahrnat’ vyrazku a svrbenie).




Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Maj 2025 Stretnutie CMDh

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

6. jul 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

4. september 2025




