Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for zendring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for adenosin er CMDh néet
frem til folgende videnskabelige konklusioner:

I betragtning af tilgeengelige data fra litteraturen og spontane rapporter for koronar arteriespasme,
hvilket kan fere til myokardieinfarkt, vurderer PRAC, at en kausal sammenhang mellem adenosin og
koronar arteriespasme, hvilket kan fore til myokardieinfarkt, i det mindste er en rimelig mulighed.
PRAC konkluderede, at produktinformationen for produkter indeholdende adenosin ber @ndres i
overensstemmelse hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for adenosin er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det laegemiddel/de laegemidler, der indeholder adenosin, forbliver uendret
under forudsetning af, at de foresldede @ndringer indferes i produktinformationen.

CMDh er néet frem til, at markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
ber @ndres. I det omfang andre leegemidler indeholdende adenosin allerede er godkendt eller soges
godkendt i EU, anbefaler CMDAh, at de relevante medlemsstater og anseger/indehaver af
markedsforingstilladelsen/-tilladelserne tager beherigt hensyn til CMDh’s indstilling.



Bilag IT

Zndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lzegemiddel/lzegemidler



Zndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)>

Produktresumé

e Pkt . 4.8

Folgende bivirkning(er) skal tilfgjes under systemorganklasse Hjerte med hyppigheden ikke kendt:

Koronar arteriespasme, hvilket kan fore til myokardieinfarkt.

Indlegsseddel
e Afsnit 4 Bivirkninger under hyppigheden ikke kendt:

Spasmer i arterien i hjertet, som kan fore til et hjerteanfald.




Bilag I1I

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde 26. april 2023

Oversettelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

9. juni 2023

Indstillingen implementeres

i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsferingstilladelsen indsender
variationsansggning):

9. august 2023




APPENDIKS I

PRAC PSUR vurderingsrapport



