Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre epinefrin (okrem nazalneho pouzitia) su
vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné Gdaje preukazujice zvysené riziko predizenia QTc intervalu a forsade de pointes u
pacientov s predispoziciou (t. j. pacientov s vrodenym syndromom dlhého QT intervalu alebo
katecholaminergnou polymorfnou komorovou tachykardiou) vratane pripadov uverejnenych v literatire a
spontannych hlaseni preukazujucich pravdepodobny ¢asovy vzt'ah vo vacsine pripadov a vzhl'adom na
pravdepodobny mechanizmus t¢inku vybor PRAC usudzuje, Ze pri¢inny vzt'ah medzi epinefrinom a
zvysenym rizikom prediZenia QTc intervalu a forsade de pointes u pacientov s predispoziciou je
prinajmensom odévodnenou moznost'ou.

Koordina¢na skupina CMDh preskiimala odporucanie vyboru PRAC a stihlasi s celkovymi zavermi
vyboru PRAC a s odévodnenim odporucania.

Doévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre epinefrin (okrem nazalneho pouzitia) je CMDh toho nazoru, ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiiceho (obsahujtcich) epinefrin (okrem nazalneho pouzitia) je
nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odportuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha I1

Zmeny v pisomnej informacii o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text podéiarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text prectarkauty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast44

Maju byt pridané tieto upozornenia:

[...]

Po podani epinefrinu boli hlasené pripady prediZzenia QTc intervalu a torsade de pointes u pacientov s
vrodenym syndromom dlhého QT intervalu alebo s katecholaminergnou polymorfnou komorovou

tachykardiou.
[...]

Pisomna informécia pre pouZivatela
Cast 2
Upozornenia a opatrenia

AK mate ochorenie nazyvané vrodeny syndrém dlhého QT intervalu alebo problémy so srdcovym
rytmom, povedzte to svojmu lekarovi.

[...]




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v marci 2026

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusSnym
vnutro$tatnym orgénom:

11. maja 2026

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

9. jila 2026




