I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto epinefrino (iSskyrus
skirto vartoti | nosj) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | turimus duomenis, kurie jrodo padidéjusig QTc intervalo pailgéjimo ir Torsade de
Pointes (polimorfinés skilvelinés tachikardijos) rizika | tokius sutrikimus linkusiems pacientams (t. y.
pacientams, kuriems nustatytas jgimtas ilgo QT intervalo sindromas arba katecholaminergine
polimorfiné skilveliné tachikardija), jskaitant publikuotus mokslinéje literatiroje paskelbtus atvejus ir
spontaninius pranesimus, kurie dauguma atvejy patvirtina tikéting rysj laiko atzvilgiu, taip pat
atsizvelgdamas | tikéting veikimo mechanizma, PRAC laikosi nuomonés, kad priezastinis epinefrino rysys
su padidéjusia QTc pailgéjimo ir Torsade de Pointes rizika | tokius sutrikimus linkusiems pacientams yra
bent pagrijstai galimas.

Perzitréjusi PRAC rekomendacija, Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél epinefrino (iSskyrus skirtg vartoti | nosj), CMD(h) laikosi
nuomoneés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra epinefrino (iSskyrus skirtg vartoti
i nosj), naudos ir rizikos santykis lieka nepakites su salyga, kad bus padaryti pasillyti vaistinio
preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymejimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.4 skyrius

Teksta reikia papildyti toliau nurodytais jsp&jimais.

tachikardijos) atvejus, nustatytus epinefrino vartojusiems pacientams, kuriems diagnozuotas

igimtas ilgo QT intervalo sindromas arba katecholaminerginé polimorfiné skilveliné
tachikardija.

[..]

Pakuotés lapelis

2 skyrius

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
[...]

Praneskite gydytojui, jeigu Jums diagnozuotas jgimtas ilgo QT intervalo sindromas arba Sirdies
ritmo sutrikimas.

[..]




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2026 m. kovo meén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2026 m. geguzés 11 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskq keisti
registracijos pazyméjimo sglygas)

2026 m. liepos 9 d.




