Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) dobutaminu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym tdajim z klinickych studii, literatury a spontannich hlaseni o stresové
kardiomyopatii (Tako-tsubo syndromu) je vybor PRAC toho nazoru, Ze kauzalni vztah mezi dobutaminem
a stresovou kardiomyopatii (Tako-tsubo syndromem) je pfinejmenSim opodstatnéné mozny. Vybor PRAC
dosel k zavéru, ze informace o pripravku tykajici se pfipravkid obsahujicich dobutamin ma byt
odpovidajicim zplsobem upravena.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdtavodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavera tykajicich se dobutaminu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivych pripravkl obsahujicich dobutamin zlistdva nezménény, a to pod podminkou, ze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dob¢ registrovany
dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem dobutaminu nebo jsou takové piipravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby ztcastnéné ¢lenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fadn¢ zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfislusnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text pfeskrtnuty)

Souhrn udaji o pripravku

. Bod 4.4

Je tfeba pridat nésledujici varovani:
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Stresova _kardiomvopatie (Tako-tsubo _svndrom) je moZnou zavaznou komplikaci pouZiti
dobutaminu_béhem zatéZové echokardiografie (viz bod 4.8). Podavani dobutaminu pri zatéZové
echokardiografii ma provadét pouze lékar, ktery ma s timto postupem zkuSenosti. L.ékai ma byt
béhem testu a v obdobi rekonvalescence obezietny a ma byt piipraven na vhodny terapeuticky
zasah béhem testu. V pripadé stresové kardiomyopatie (Tako-tsubo syndromu) je nutné dobutamin
okamzité vysadit.

. Bod 4.8
Nasledujici nezadouci ucinek ma byt pridan do ¢asti tiidy organovych systému Srdecni poruchy
s frekvenci neni znamo:

stresova kardiomyopatie (Tako-tsubo syndrom) (viz bod 4.4)

Pribalova informace
e Bod4

Neni znamo: frekvenci z dostupnych tidaji nelze urcit

- Problémy se srdeénim svalem (stresova kardiomyopatie znama také jako Tako-tsubo syndrom),
Kkteré se projevuji bolesti na hrudi, duSnosti, zavratémi, mdlobami, nepravidelnym srdeé¢nim tepem
pri pouziti dobutaminu pri zatéZzovém echokardiografickém testu.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh 11. listopadu 2021

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organtim:

3. ledna 2022

Implementace zavért ¢lenskymi staty (predlozeni
zmeény drzitelem rozhodnuti o registraci):

24. tnora 2022




