Anexo I

Conclusodes cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(des) de
introdugao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para a epinefrina (exceto para utilizagdo nasal), as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis que demonstram um risco acrescido de prolongamento do
intervalo QTc e Torsade de Pointes em doentes predispostos (ou seja, doentes com sindrome congénita
do QT longo ou taquicardia ventricular polimdrfica catecolaminérgica), incluindo casos publicados na
literatura e notificacbes espontaneas que mostram uma relagdo temporal plausivel na maioria dos casos,
e considerando um mecanismo de acdo plausivel, o PRAC considera que uma relacdo causal entre a
epinefrina e o risco acrescido de prolongamento do intervalo QTc e Torsade de Pointes em doentes
predispostos €, pelo menos, uma possibilidade razoavel.

Tendo revisto a recomendagdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e com os
fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(oes) de introducao no mercado

Com base nas conclus@es cientificas relativas a epinefrina (exceto para uso nasal), o CMDh considera
que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) epinefrina (exceto para uso
nasal) se mantém inalterado na condicdo de serem introduzidas as alteracdes propostas na informacdo
do medicamento.

O CMDh recomenda que os termos da(s) autorizacao(des) de introdugdo no mercado sejam alterados.



Anexo II

Alteracodes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracodes a incluir nas secgoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

e Seccao 4.4
Devem ser adicionadas adverténcias com a seguinte redacdo:
[...]

Foram notificados casos de prolongamento do intervalo QTc e Torsade de Pointes apés a
administracdo de epinefrina em doentes com sindrome congénita do QT longo ou taquicardia

ventricular polimorfica catecolaminérgica.
[..]

Folheto Informativo
Seccdo 2

Adverténcias e precaugdes
[...]

Informe o seu médico se tiver uma doenca chamada sindrome congénita do QT longo ou
problemas com o ritmo cardiaco.

[...]




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicdao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogdo da posicao do CMDh:

Reunido do CMDh de margo de 2026

Transmissdo as Autoridades Nacionais

Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

11 de maio de 2026

Implementacdo da posicao pelos Estados-
Membros (apresentagao da alteragao pelo titular
da Autorizagao de Introdugdo no Mercado):

9 de julho de 2026




