Bilaga 1

Vetenskapliga slutsatser och skiil till indring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sikerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for dobutamin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

I beaktande av tillgéngliga data om stresskardiomyopati (Takotsubo-syndrom) fran kliniska prévningar,
litteraturen och spontana rapporter anser PRAC att ett orsakssamband mellan dobutamin och
stresskardiomyopati (Takotsubo-syndrom) &tminstone dr en rimlig mojlighet. PRAC drog slutsatsen att
produktinformationen for produkter som innehéller dobutamin ska korrigeras i enlighet ddrmed.

CMD(h) instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skil att indra villkoren for godkinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for dobutamin anser CMD(h) att nytta-riskforhéllandet for
lakemedlet (likemedlen) som innehéller dobutamin &r oforéndrat under forutsittning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-beddmning
ska dndras. I den mén ytterligare lakemedel som innehaller dobutamin for nérvarande ér godkdnda i EU
eller genomgér framtida godkédnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat
och so6kanden/innehavare av godkédnnande for forsiljning tar hansyn till denna standpunkt.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt godkiinda
liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genomstraken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.4

En varning ska laggas till enligt f6ljande:
Varningar och forsiktighet

Stresskardiomyopati (Takotsubo-syndrom) éir en mdjlig allvarlic komplikation vid anvindning av
dobutamin under _stressekokardiografi (se avsnitt 4.8). Administrering av dobutamin for
stressekokardiografi ska bara utforas av likare som har erfarenhet av proceduren. Likaren ska
vara vaksam under testet och #terhimtningsperioden och vara forberedd for limpliga
behandlingsinterventioner under testet. I hiindelse av stresskardiomyopati (Takotsubo-syndrom)
ska dobutamin stoppas omedelbart.

. Avsnitt 4.8
Foljande biverkning (biverkningar) ska ldggas till under organsystemet Hjartat med ingen kind frekvens:

stresskardiomyopati (Takotsubo-syndrom) (se avsnitt 4.4)

Bipacksedel
e Avsnitt4

Har rapporterats: forekommer hos ett oként antal patienter

- Problem med hjartmuskeln (stresskardiomyopati, iven kint som Takotsubo-syndrom) som visar
sig som brostsmiirta, andnod, svindel, svimning, oregelbundna hjirtslag nir dobutamin anvinds for
stressekokardiografitest




Bilaga II1

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande:

11 november 2021 CMD(h)-moéte

Overforing av dversittningarna av 3 januari 2022
stdllningstagandets bilagor till nationella behdriga

myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 24 februari 2022

stillningstagandet (inldmning av dndringen fran
innehavaren av godkdnnande for forséljning):




