I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet epinefriini (v.a nasaalseks
kasutamiseks) perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades olemasolevaid andmeid, mis tdendavad QTc-intervalli pikenemise ja torsade de pointes'i
suurenenud riski eelsoodumusega patsientidel (st pariliku pika QT slindroomi vdi katehhoolaminergilise
polimorfse ventrikulaarse tahhikardiaga patsientidel), sh avaldatud kirjandusjuhtumeid ja spontaanseid
teateid, mis naditavad usutavat ajalist seost enamikul juhtudest, ning usutavat toimemehhanismi, leiab
ravimiohutuse riskihindamise komitee, et epinefriini ning QTc-intervalli pikenemise ja torsade de
pointes’i suurenenud riski pdhjuslik seos eelsoodumusega patsientidel on vdhemalt mdistlik véimalus.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustub inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ravimiohutuse riskihindamise
komitee Uldiste teaduslike jareldustega ja soovituse alustega.

Miiligiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused

Epinefriini (v.a nasaalseks kasutamiseks) kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et
epinefriini sisaldava(te) ravimi(te) (v.a nasaalseks kasutamiseks) kasulikkuse ja riski suhe jaab
samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm soovitab
muuta mudgiloa (midtgilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst {abikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

o Ldik 4.4

Lisada tuleb jargmised hoiatused:

poliimorfse ventrikulaarse tahhiikardiaga patsientidel on teatatud QTc-intervalli pikenemise ja
torsade de pointes’i juhtudest.

[...]

Pakendi infoleht

Loik 2

Hoiatused ja ettevaatusabindoud

[...]

Radkige oma arstile, kui teil on parilik pika QT siindroom vgi siidame riitmihdired.

[...]




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Koordineerimisriihma koosolek martsis 2026

Seisukoha lisade tolgete edastamine 11. mai 2026
liikmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 9. juuli 2026

(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




