Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni 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 zavéry:

Vzhledem k dostupnym tdajim o hypersenzitivnich reakcich ze spontannich hlaseni, véetné deseti
piipadi s blizkou ¢asovou souvislosti a pozitivni dechallenge a/nebo rechallenge, povazuje PRAC
kauzalni vztah mezi levosimendanem a hypersenzitivni reakci za pfinejmen$im mozny. Vybor PRAC
dospél k zaveru, ze informace o pfipravcich obsahujicich levosimendan maji byt odpovidajicim
zpuisobem doplnény.

Po prezkoumani doporuceni PRAC souhlasi CMDh s celkovymi zavéry PRAC a diivodem pro
doporuceni.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveéru tykajicich se levosimendanu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze
pomeér piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich levosimendan
zlstava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované

zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prisluSnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty)
Souhrn udaji o pripravku

Bod 4.8

Tabulka 3 Souhrn nezaddoucich ucinkt identifikovanych s levosimendanem v klinickych studiich a
po uvedeni na trh khnicks i . I p
HDORUSSEAN/300105/3601024

Nasledujici nezadouci G¢inky musi byt doplnény do tfidy organovych systémi Poruchy imunitniho
systému s frekvenci ,,neni znamo*.

Hypersenzitivita

Pribalova informace
Bod 4
Nasledujici nezadouci G€inky musi byt doplnény s novym podnadpisem pro frekvenci ,,neni zndmo*.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaju urdit):
Precitlivélost (priznaky mohou zahrnovat vyrazku a svédéni).




Piiloha II1

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v kvétnu 2025

Predani ptelozenych ptiloh téchto zaveri
ptislusnym narodnim organtim:

6. Cervence 2025

Implementace zavért
Clenskymi staty (ptedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

4. zari 2025




