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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
0 periodicky aktualizovanych spravach o bezpe¢nosti liecku (PSURS) pre adenozin st vedecké zavery
nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné Udaje z literatury, zo spontdnnych hlaseni o koronarnom artériospazme, ktory
moze viest’ k infarktu myokardu, povazuje PRAC kauzalny vztah medzi adenozinom a koronarnym
artériospazmom, ktory méze viest' k infarktu myokardu za prinajmens$om opodstatnentt moznost’.
PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lieckoch obsahujucich adenozin sa majd zodpovedajucim
sposobom upravit’.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zé&klade vedeckych zaverov pre adenozin je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) adenozin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informéciéch o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, mé (maju) byt zmenené. CMDh odporaca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie
lieky obsahujuce adenozin, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Europskej unii, alebo st
predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii 0 lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
e Cast48

Nasledovna neziaduca reakcia sa ma pridat’ pod SOC poruchy srdca a srdcovej ¢innosti s frekvenciou
,,nezname*:

Koronarny artériospazmus, ktorv moze viest’ k infarktu myokardu.

Pisomna informacia pre pouZivatela
e Cast 4 Mozné vedlajsie G¢inky, s frekvenciou ,,nezname*:

Kr¢ tepny v srdci, ktory mézZe viest’ k srdcovému infarktu.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh 26. aprila 2023

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

9. jana 2023

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi $tatmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

9. augusta 2023




