I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) az adenozinra
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Az esetlegesen myocardialis infarctushoz vezet6 szivkoszortarérgoresre vonatkozo szakirodalombol és
spontan jelentésekbdl rendelkezésre allo adatok alapjan, a PRAC-nak az a véleménye, hogy az ok-
okozati 0sszefiiggés az adenozin alkalmazasa és az esetlegesen myocardialis infarctushoz vezet6
szivkoszortrérgores (arteriospasmus) jelentkezése kdzott legalabbis észszeri lehetéség. A PRAC-nak
az a véleménye, hogy az adenozint tartalmazo gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen
modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az adenozinra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az
adenozin hatdanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éllasfoglaldsa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, adenozint
tartalmazo gyogyszerek, amelyek jelenleg engedélyezve vannak, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelléképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A Kkisérdiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetendé médositasok (az uj szoveg alahuizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva).

Alkalmazasi eloiras
e 4.8 pont

Az alabbi mellékhatassal ki kell egésziteni a ,,Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek”
szervrendszer kategoriat ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Arteriospasmus, amely myocardialis infarctushoz vezethet.

Betegtajékoztato

o 4. pont
Lehetséges mellékhatasok, ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Szivkoszoruérgorcs, amely szivroham kialakulasahoz vezethet.




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2023. aprilis 26-i CMDh iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a 2023. janius 9.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2023. augusztus 9.
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):
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