Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till PRAC:s utredningsprotokoll om den periodiska sdkerhetsrapporten (de periodiska
sakerhetsrapporterna) for adenosin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med hénsyn till tillgdngliga data angdende koronara arteriospasmer som kan leda till hjartinfarkt, fran
litteraturen och spontanrapporter, anser PRAC att ett orsakssamband mellan adenosin och koronara
arteriospasmer som kan leda till hjértinfarkt dtminstone &r en rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen
att produktinformationen fér produkter som innehaller adenosin bér dndras i enlighet med detta.

CMDh instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal for dandring av villkoren i godkannande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for adenosin anser CMDh att nytta/riskférhallandet for
ldkemedlet (ldkemedlen) som innehaller adenosin &r oféréndrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMDh rekommenderar att godkdannandet for forsaljning (godkannandena) fér produkter som omfattas
av denna enda PSUR-bedémning bér &ndras. I den utstréckning ytterligare lakemedel som innehdller
adenosin fér narvarande ar godkinda i EU eller foremal for framtida godkdnnandeférfaranden i EU,
rekommenderar CMDh att de berérda medlemsstaterna och innehavare av godkannande fér férsaljning
tar vederborlig hansyn till denna position i CMDh.



Bilaga II

Andringar av produktinformationen for det (de) nationellt godkinda
lakemedlet



Andringar som ska inkluderas i relevanta avsnitt i produktinformationen (ny text
understruken och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé:

e Avsnitt 4.8

Féljande biverkning(ar) bor laggas till under organsystem hjartat med ingen kand frekvens:

Koronar arteriospasm som kan leda till hjartinfarkt.

Bipacksedel:

e Avsnitt 4 Eventuella biverkningar, med frekvensen har rapporterats (forekommer hos ett okant
antal anvéndare):

Spasm i hjartats artarer vilket kan leda till en hjartinfarkt.




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s-stadllningstagande: 26 april 2023 CMDh-mote

Overféring av dverséattningarna av 9 juni 2023
stallningstagandets bilagor till nationella
behoériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 9 augusti 2023
stallningstagandet (inldmning av andringen frén
innehavaren av godkdannande for forsaljning):
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