Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till éindring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedomning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sdkerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for levosimendan dras foljande vetenskapliga slutsatser:

AMNING

Med hénsyn till tillgdngliga data fran litteraturen géllande fallrapporter om utsondring av aktiva
metaboliter av levosimendan i brostmjolk, anser PRAC att rekommendationerna f6r anvdandning av
levosimendan under amning ska revideras for att specificera att kvinnor som behandlas med
levosimendan inte ska amma for att undvika potentiella kardiovaskuldra biverkningar hos barnet.
PRAC konkluderade att produktinformationen for lidkemedel som innehaller levosimendan ska &ndras
i enlighet med detta.

OPALESCENS/UTFALLNING VID HOG KONCENTRATION

Med hénsyn till tillgdngliga data fran fallrapporter om medicineringsfel efter godkénnandet, dér
opalescens och utféllning rapporterades efter att levosimendan spdddes till en hogre koncentration dn
maxkoncentrationen 0,05 mg/ml, anser PRAC att konsekvenserna av att levosimendan har délig
16slighet i vatten nér det spéds till en hogre &n rekommenderad koncentration bor inkluderas i
produktinformationen under sdrskilda anvisningar for destruktion och vrig hantering,.

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

Skil att Andra villkoren for godkinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for levosimendan anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéller levosimendan &r oférandrat under forutsittning att de
foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska dndras. I den man ytterligare lakemedel som innehéller levosimendan f6r narvarande
ar godkénda i EU eller genomgar framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berdrd medlemsstat och sokanden/ Innehavare av godkénnande for forsaljning tar hénsyn till denna
standpunkt.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda likemedlen)



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

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé

AMNING
. Avsnitt 4.6

Uppdatering av avsnitt 4.6 i SPC for att revidera den nuvarande informationen gillande amning och
rekommendation for anvindning under amning.

Amning:

levemenéaﬂ—aiﬂﬁa—lnformatlon fran anvandnlng efter godkannande for forsallmng hos

ammande kvinnor tyder pa att de aktiva metaboliterna av levosimendan OR-1896 och OR-1855
utsondras i brostmjolk och pavisades i mjolk under minst 14 dagar efter paborjad behandling
med en 24-timmars infusion av levosimendan. Kvinnor som behandlas med levosimendan bor
inte amma for att undvika potentiella kardiovaskulira biverkningar hos barnet.

Bipacksedel

Avsnitt 2

Graviditet och amning

Informationen om amning ska dndras enligt foljande:

Information-saknas-em-levosimendan-Det finns tecken som tyder pa att Simdax passerar over i
brostmjolk. Du ska dérfér inte amma da du far Slrndax for att undv1ka molllga hlart-
karlbiverkningar hos barnet. R ¥e 4 e v

mediet

OPALESCENS/UTFALLNING VID HOG KONCENTRATION

Produktresumé
. Avsnitt 6.6

Ett fortydligande ska inkluderas for att informera om férekomsten av opalescens och utfallning om
levosimendan spads till en hdgre koncentration dn maxkoncentrationen 0,05 mg/ml:

Simdax 2.5 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning, ska inte spéddas till en hfgre koncentration
dn 0,05 mg/ml enligt instruktion nedan, da opalescens och utfdllning kan uppsta.




Bilaga 111

Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Maj 2020 CMD(h)-méte

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

Overforing av dversittningarna av 12/07/2020
stéllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 10/09/2020
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