Liite I

Tieteelliset padtelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
epinefriinia (paitsi nenan kautta kaytettynd) koskevista maaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR),
tieteelliset paatelmat ovat seuraavat:

Ottaen huomioon todenndkdisen vaikutusmekanismin seka saatavilla olevat tiedot, jotka osoittavat, etta
QTc-ajan pitenemisen ja kaantyvien karkien takykardian riski on suurentunut niille alttiilla potilailla (eli
potilailla, joilla on synnynndinen pitka QT -oireyhtyma tai katekoliamiiniherkka polymorfinen
kammiotakykardia), mukaan lukien julkaistut tapaukset kirjallisuudessa ja spontaanit ilmoitukset, joissa
on todennakdinen ajallinen suhde suurimmassa osassa tapauksia, PRAC katsoo, ettd epinefriinin ja QTc-
ajan pitenemisen ja kaantyvien karkien takykardian vdlinen syy-seuraussuhde on ainakin kohtalaisen
mahdollinen.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on arvioinut PRAC:n suosituksen ja
on yhta mieltéd PRAC:n tekemistd yleisistd paatelmista ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Epinefriinia (paitsi nendn kautta kaytettyna) koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh
katsoo, etta epinefriinia (paitsi nenan kautta kaytettyna) sisaltévien ladkevalmisteiden hyoty-
haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.



Liite IT

Kansallisesti hyvdksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtdavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatid)

Valmisteyhteenveto
e Kohta 4.4

Seuraavat varoitukset lisataan:

jdlkeen potilailla, joilla on synnynndinen pitkd QT -oireyhtyma tai katekoliamiiniherkka

polymorfinen kammiotakykardia.
[...]

Pakkausseloste
Kohta 2

Varoitukset ja varotoimet

[...]
Kerro lddkarille, jos sinulla on synnynnadinen pitka QT -oireyhtyma tai sydamen rytmiongelmia.
[...]



Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen: CMDh:n kokous maaliskuussa 2026

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen 11. toukokuuta 2026
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytantéénpano jasenvaltioissa 9. heinakuuta 2026
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):




