Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe
piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru epinefrina (cu exceptia utilizarii nazale), concluziile stiintifice
sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile care demonstreaza un risc crescut de prelungire a intervalului QTc si
torsada a varfurilor la pacientii predispusi (si anume, la pacientii cu sindrom QT lung congenital sau
tahicardie ventriculard polimorfa catecolaminergicd), incluzand cazuri din literatura de specialitate
publicate si raportarile spontane care demonstreaza o relatie temporala plauzibila in majoritatea cazurilor, si
luand 1n considerare un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca o relatie de cauzalitate intre
epinefrina si riscul crescut de prelungire a intervalului QTc si de torsada a varfurilor la pacientii predispusi
reprezinta cel putin o posibilitate rezonabila.

In urma analizarii recomandirii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru epinefrind (cu exceptia utilizarii nazale), CMDh considera ca
raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin epinefrind (cu exceptia
utilizarii nazale) este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la
medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare 1a medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament (textul
nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Punctul 4,4
Trebuie adaugate atentionari, dupa cum urmeaza:

[...]

Au fost raportate cazuri de prelungire a intervalului QTc si de torsada a varfurilor in urma
administrarii de epinefrina la pacienti cu sindrom de QT lung congenital sau tahicardie ventriculara
polimorfa catecolaminergica.

[...]

Prospect

Punctul 2

Atentionari si precautii
[...]

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti o afectiune numita sindrom de QT lung congenital sau
probleme cu ritmul inimii.

[...]




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din martie 2026

membre (depunerea variatiei de catre detinatorul
autorizatiei de punere pe piata):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 11 mai 2026
pozitie cétre autoritatile nationale competente:
Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre statele | 9 iulie 2026




