Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) levosimendanu byly pfijaty tyto védecké zaveéry:
KOJENI{

S ohledem k dostupnym udajum v literatufe, tykajicim se hlaseni exkrece aktivniho metabolitu do
matetského mléka, PRAC doporucuje revidovat doporuceni pro pouzivani levosimendanu béhem

kojeni, z divodu vylouceni potencidlniho rizika kardiovaskularnich nezadoucich u€inkti na kojence.

OPALESCENCE/PRECIPITACE PRI VYSOKE KONCENTRACI

S ohledem k dostupnym udajim v postmarketingovych hlasenich o chybném podani ptipravku, ve
kterych byly hlaSeny opalescence a precipitace po nafedéni levosimendanu na vy$$i koncentraci nez
0,05 mg/ml, PRAC doporucuje doplnit informace o ptipravku v bodu ,,Zv1astni opatieni pro likvidaci
piipravku a zachazeni s nim“ o §patné rozpustnosti levosimendanu ve vod¢ pii fedéni na vyssi nez
doporuéenou koncentraci.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zékladé védeckych zaveri tykajicich se levosimendanu skupina CMDh zastava stanovisko, ze
pomeér piinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / [é¢ivych ptipravkl obsahujicich levosimendan
zlstava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zmena v registraci ptipravku zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem levosimendanu nebo jsou takové piipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby za¢astnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

rwe 1 w

Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku

KOJENI

Bod 4.6

Aktualizujte v bodé 4.6 Souhrnu udaji o ptipravku existujici informaci o kojeni a doporu¢eni b€hem
kojeni.

Data o pouzivani piipravku u Kojicich Zen, po jeho uvedeni na trh ukazuji, Ze aktivni metabolity
levosimendanu OR-1896 a OR-1855 jsou vylucovany do mateiského mléka a byly detekovany

v mléce nejméné 14 dnii po zahsijeni 24hodinové infuze levosimendanu. Zeny 1é&ené
levosimendanem nemaji kojit, aby se piredeslo moznym kardiovaskularnim nezadoucim
ucinkum na kojence.

Pribalova informace
Bod 2
T¢hotenstvi a kojeni

Informace tykajici se kojeni musi byt opravena nasledovné:

Prokazalo se, Ze < nazev piipravku> je vylu¢ovan do lidského materského mléka. Béhem lécby

pripravkem < nazev pripravku> nemate kojit, aby se predeSlo moZznym kardiovaskuldrnim

nezadoucim uéinkim na Kojence. Pfeduzitim jakéhokeliléku se porad’te se svyymlékafem nebo
lekarnikem:

OPALESCENCE/PRECIPITACE PRI VYSOKE KONCENTRACI

Souhrn udaji o pfipravku
Bod 6.6

Musi byt doplnéna informace o vyskytu opalescence a precipitace pii fedéni levosimendanu na vyssi
koncentraci nez je 0,05 mg/ml:

< Nazev pripravku> 2,5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok nesmi byt fedén na vyssi
koncentraci nez 0,05 mg/ml, jak je popsano niZe, z diivodu moZné opalescence a precipitace.



Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v kvétnu 2020

Clenskymi staty (pfedloZzeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra 12.7.2020
pfislusnym narodnim organtim:
Implementace zavéru 10. 9. 2020
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