Priloga I

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih poro¢il o varnosti zdravila (PSUR) za levosimendan, so bili sprejeti nasledn;i
znanstveni zakljucki:

Glede na razpolozljive podatke o preobcutljivostnih reakcijah iz spontanih porocil, vklju¢no s tesno
casovno povezavo v 10 primerih, izzvenenjem nezelenega ucinka po ukinitvi zdravila in ponovnim
pojavom nezelenega ucinka po ponovni uvedbi zdravila, odbor PRAC meni, da obstaja vsaj razumna
moznost vzrocne povezave med levosimendanom in preobcutljivostnimi reakcijami. Odbor PRAC je
zakljucil, da je treba informacije o zdravilih, ki vsebujejo levosimendan, ustrezno spremeniti.

Po pregledu priporocila odbora PRAC se skupina CMDh strinja s splosnimi zakljucki odbora PRAC in
njegovo podlago za priporocilo.

Podlaga za spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zaklju¢kov za levosimendan skupina CMDh meni, da je razmerje med
koristmi in tveganji zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) levosimendan nespremenjeno ob upostevanju
predlaganih sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh zato priporo¢a spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom.



Priloga I1

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vkljuditi v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
podc¢rtano in oznac¢eno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacdilnosti zdravila
. Poglavje 4.8

Preglednica 3 Povzetek nezelenih ucinkov, ki so bili ugotovljeni pri levosimendanu v klini¢nih
preskuanjih in v obdobju tr7enja Zdruzene kliniéna Studija SURVIVE. program REVIVE-in

Naslednji nezeleni uc¢inek je treba dodati pod organski sistem Bolezni imunskega sistema s
pogostnostjo “neznana”.

preobcéutljivost

Navodilo za uporabo

. Poglavje 4
Naslednji nezeleni ucinek je treba dodati z novim podnaslovom za pogostnost “neznana pogostnost”.

neznana (pogostnosti ni mogoce oceniti na podlagi razpolozljivih podatkov):
preobcutljivost (simptomi lahko vkljudujejo izpuscaj in srbenje).




Priloga I11

Casovnica za uveljavitev tega staliSca



Casovnica za uveljavitev tega staliSca

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh maj 2025

Posredovanje prevodov prilog k staliscu
pristojnim nacionalnim organom:

6. julij 2025

Uveljavitev staliS¢a v drzavah ¢lanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

4. september 2025




