I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) az adrenalinra (a nasalis
alkalmazas kivételével) vonatkozod idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

Tekintettel a rendelkezésre allé adatokra, amelyek igazoljak a QTc-megnyulas és a torsade de pointes
fokozott kockazatat az arra hajlamos betegeknél (azaz a velesziiletett hosszU QT-szindromaban vagy
katecholaminerg polimorf kamrai tachycardidban szenved6 betegeknél), beleértve a publikalt
szakirodalmi eseteket és a spontan jelentéseket, amelyek az esetek tébbségében valdszinl iddbeli
Osszefliggést mutatnak, és figyelembe véve a valdszinl hatdsmechanizmust, a PRAC ugy véli, hogy az
arra hajlamos betegeknél az adrenalin és a QTc-megnyulas, valamint a torsade de pointes
megnovekedett kockazata k6zotti ok-okozati 6sszefliggés legalabb észszer(i lehetdség.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 modositasok indoklasa

Az adrenalinra (a nasalis alkalmazas kivételével) vonatkozé tudomanyos kévetkeztetések alapjan a
CMDh-nak az a véleménye, hogy az adrenalint (a nasalis alkalmazas kivételével) tartalmazé
gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak
megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak moédositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahdzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szOveg athtizva)

Alkalmazasi elbiras
e 4.4 pont

Az alabbi figyelmeztetéseket kell beilleszteni:

kovetden velesziiletett hosszii QT-szindrémaban vagy katekolaminerg polimorf kamrai

tachycardiaban szenvedd betegeknél.
[...]

Betegtajékoztaté

2. pont

Figyelmeztetések és ovintézkedések
[...]

Tajékoztassa kezel6orvosat, ha velesziiletett hosszi QT-szindromanak nevezett betegségben
vagy szivritmuszavarban szenved.

[...]




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2026. marciusi CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2026. majus 11.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. julius 9.




