Aneks I

Whnioski haukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych epinefryny (z wyjatkiem podania donosowego), wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych ukazujacych zwiekszone ryzyko wydtuzenia odstepu QTc i wystgpienia
torsade de pointes u pacjentéw predysponowanych (tj. pacjentdw z wrodzonym zespotem dtugiego QT
lub wieloksztattnym czestoskurczem komorowym zaleznym od katecholamin), obejmujacych przypadki
opisane w literaturze i pochodzace z dobrowolnych zgtoszen, wykazujace w wiekszosci przypadkow
prawdopodobny zwigzek czasowy, a takze biorac pod uwage prawdopodobny mechanizm dziatania,
PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem epinefryny a zwiekszonym
ryzykiem wydtuzenia odstepu QTc i wystgpienia torsade de pointes u pacjentow predysponowanych jest
co najmniej uzasadniong mozliwoscia.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych epinefryny (z wyjatkiem podania donosowego) grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) zawierajqcego (zawierajacych) epinefryne (z wyjatkiem podania donosowego) pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktdére zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt 4.4

Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:

[...]

Po podaniu epinefryny pacjentom z wrodzonym zespotem dlugiego QT lub wieloksztaithym
czestoskurczem komorowym zaleznym od katecholamin wystepowaly przypadki wydtuzenia

odstepu QTc i wystapienia torsade de pointes.
[...]

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci
[...]

Jeséli pacjent ma wrodzony zespoét diugiego QT lub zaburzenia rytmu serca, powinien
poinformowac o tym lekarza.

[...]




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w marcu 2026 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska 11 maja 2026 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 9 lipca 2026 .
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




