Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) epinefrinu (s vyjimkou nosniho podani) byly pfijaty tyto
védecké zaveéry:

S ohledem na dostupné Udaje prokazujici zvySené riziko prodlouzeni intervalu QT a vyskytu torsade de
pointes u predisponovanych pacient{ (tj. u pacientl s vrozenym syndromem dlouhého intervalu QT
nebo s katecholaminergni polymorfni komorovou tachykardii), véetné publikovanych piipadt z literatury
a spontannich hlageni prokazujicich pravdépodobnou ¢asovou souvislost ve vétéiné pFipadl, a s ohledem
na pravdépodobny mechanismus Gcinku povaZzuje vybor PRAC pfi¢innou souvislost mezi epinefrinem a
zvy$enym rizikem prodlouZeni intervalu QT a vyskytem torsade de pointes u predisponovanych pacientl
za prinejmensim moznou.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry

a zdGvodnénim.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zaklad& v&deckych zavérl tykajicich se epinefrinu (s vyjimkou nosniho podani) skupina CMDh
zastava stanovisko, ze pomé&r piinosl a rizik lé&ivého ptipravku obsahujiciho / Ié&ivych pfipravk(

obsahujicich epinefrin (s vyjimkou nosniho podéni) zUstava nezmé&nény, a to pod podminkou, Ze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



PFiloha II

Zmeény v informacich o pfFipravku pro lé&civy pFipravek registrovany / 1&civé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodt informaci o pFipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gdajd o pFipravku

e Bod4.4
Je tfeba doplnit tato upozornéni:
[...]

U pacientd s vrozenym syndromem dlouhého intervalu QT nebo s katecholaminergni
polymorfni komorovou tachykardii byly po podani epinefrinu hldseny pripady prodlouzeni

intervalu QT a torsade de pointes.
[...]

Pribalova informace
Bod 2

Upozornéni a opatfeni
[...]

Informujte svého Iékare, jestlize mate onemocnéni zvané vrozeny syndrom dlouhého intervalu
OT nebo problémy se srde¢nim rytmem.

[...]




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavérd

Schvaleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v bfeznu 2026

Predani preloZzenych pFiloh téchto zavérl
pfislusnym narodnim organiim:

11. kvétna 2026

Implementace zavérd ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

9. Cervence 2026




