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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych adenozyny, wnioski naukowe sg nastgpujace:

W swietle dostepnych danych dotyczacych skurczu tetnic wiencowych, mogacego prowadzi¢ do
zawatu migsnia sercowego, pochodzacych z literatury i zgtoszen spontanicznych, komitet PRAC
uznal, ze wystepuje co najmniej uzasadniona mozliwos$¢ zwigzku przyczynowego migdzy
stosowaniem adenozyny a wystgpieniem skurczu tetnic wiencowych, mogacego prowadzi¢ do zawatu
mig$nia sercowego. Komitet PRAC stwierdzil, ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne
produktow zawierajacych adenozyne.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych adenozyny grupa koordynacyjna CMDhuznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng adenozyng pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukow informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace adenozyne sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy s
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéow leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia serca” klasyfikacji uktadow
i narzadow (SOC), z czgstoscia wystepowania ,,czg¢stos¢ nieznana’™;

SKkurcz tetnic wiencowych, mogacy prowadzi¢ do zawalu miesnia sercowego.

Ulotka dla pacjenta
. Punkt 4
Mozliwe dzialania niepozadane z czgstoScig wystgpowania ,,czesto$¢ nieznana’”:

Skurecz tetnicy sercowej, mogacy prowadzi¢ do zawalu serca.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh 26. kwietnia 2023 .

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska
wlasdciwym organom krajowym:

9. czerwca 2023 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

9. sierpnia 2023r.




