Anness I

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal epinephrine (hlief ghall-
uzu fl-imnieher), il-konkluzjonijiet xjentifi¢i tal-PRAC huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli li turi riskju akbar ta’ titwil tal-QTc u Torsade de Pointes f'pazjenti
predisposti (jigifieri pazjenti b’sindromu tal-QT twil kongenitali jew takikardija ventrikulari polimorfika
katekolaminergika), inkluzi kazijiet ta’ letteratura ppubblikati u rapporti spontanji li juru relazzjoni
temporali plawzibbli fil-maggoranza tal-kazijiet, u meta jigi kkunsidrat mekkanizmu ta’ azzjoni
plawzibbli, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn epinephrine u r-riskju mizjud ta’ titwil tal-QTc u
Torsade de Pointes f'pazjenti predisposti hija tal-ingas possibbilta ragonevoli.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CHMP jagbel mal-konkluzjonijiet globali u mar-
ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal epinephrine (hlief ghall-uzu fl-imnieher) is-CMDh huwa tal-

fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom epinephrine (hlief
ghall-uzu fl-imnieher) mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-sug ghandhom jigu
varjati.



Anness II

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
e Sezzjoni 4.4

It-twissijiet ghandhom jizdiedu kif gej:

[...]

Gew irrapportati kazijiet ta’ titwil tal-QTc u Torsade de Pointes wara I-ghoti ta’ epinephrine
f'pazjenti b’sindromu tal-QT twil kondgenitali jew takikardija ventrikulari polimorfika

katekolaminergika.
[...]

Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 2

Twissijiet u prekawzjonijiet
[...]

Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek kundizzjoni msejha sindromu tal-QT twil kondgenitali jew
problemi bir-ritmu tal-galb.

[...]




Anness III

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Marzu 2026

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

11 ta’ Mejju 2026

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

9 ta’ Lulju 2026




