Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnandet (godkinnandena)
for forséljning



Vetenskapliga slutsatser

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

Mot bakgrund av tillgingliga data om 6verkénslighetsreaktioner frén spontanrapportering
inkluderande 10 fall med ett néra tidsméssigt samband, en positiv de-challenge och/eller re-challenge
anser PRAC att ett orsakssamband mellan levosimendan och dverkénslighetsreaktioner atminstone ar
en rimlig mojlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for produkter som innehaller
levosimendan ska dndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skal till reckommendation.

Skail att Andra villkoren for godkiinnandet (godkinnandena) for forsiljning
Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for levosimendan anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (likemedlen) som innehéller levosimendan &r ofoérdndrat under forutsittning att de

foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkdnnandena) for forséljning ska dndras.



Bilaga 11

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



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

och i fetstil, borttagen text genomstraken).

Produktresumé
e Avsnitt 4.8

Tabell 3
Summering av biverkningar identifierade med levosimendan i kliniska provningar och data efter
marknadsintroduktion

Foljande biverkning ska ldggas till under organklass Immunsystemet med frekvensen “ingen kand
frekvens (kan inte beréknas fran tillgéngliga data)”.

Overkiinslighet

Bipacksedel
e Avsnitt 4
Foljande biverkning ska ldggas till med en ny underrubrik for har rapporterats (forekommer hos ett

okéant antal anvéndare)”.

Har rapporterats (forekommer hos ett okint antal anvindare):
Overkinslighet (symtom kan inkludera utslag och klada).




Bilaga II1

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Maj 2025 CMD(h)-méte

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

Overforing av dversittningarna av 6 juli 2025
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 4 september 2025




