Liite I

Tieteelliset piAitelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset pidtelmit

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ldéketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt adenosiinia koskevista méardaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paédtelmét
ovat seuraavat:

Kirjallisuudesta ja spontaaneista ilmoituksista saatavilla olevien, mahdollisesti sydadninfarktiin
johtavaa sepelvaltimospasmia koskevien tietojen perusteella PRAC katsoo, ettd on olemassa ainakin
kohtuullinen mahdollisuus, ettid adenosiinin ja mahdollisesti syddninfarktiin johtavan
sepelvaltimospasmin vililld on syy-yhteys. PRAC:n johtopédtos oli, ettd adenosiinia sisdltdvien
valmisteiden valmistetietoja on muutettava vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhtd mieltd PRAC:n tekemien
paételmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Adenosiinia koskevien tieteellisten padtelmien perusteella CMDh katsoo, ettd adenosiinia siséltdvien
ladkevalmisteiden hydty-haittatasapaino on muuttumaton, mikéli valmistetietoja muutetaan ehdotetulla
tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd timén yksittdisen méiédraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on tdlla hetkelld hyvéksytty
muitakin adenosiinia siséltdvié ladkevalmisteita tai jos niitd késitelldén tulevissa
hyviksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jisenmaita / hakijaa / myyntiluvan haltijoita
ottamaan tdmadn CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite I1

Kansallisesti hyviksyttyjen ldikkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatty)

Valmisteyhteenveto
e Kohta4.8
Seuraava haittavaikutus on liséttdva elinjarjestelméddn ”Sydéan” esiintymistiheydelld tuntematon”:

Sepelvaltimospasmi, joka saattaa johtaa svdaninfarktiin.

Pakkausseloste
e Kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset, esiintymistiheydelld "tuntematon™:

Sepelvaltimon supistuminen (spasmi), joka saattaa johtaa svdinkohtaukseen.




Liite ITI

Tidméin lausunnon toteuttamisaikataulu



Timéin lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous 26. huhtikuuta 2023

Lausunnon liitteiden kddnnosten toimittaminen | 9.6.2023
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytintoonpano jasenvaltioissa 9.8.2023
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):






