Bilaga I

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



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) fér epinefrin (férutom for nasal anvandning) dras féljande
vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgédngliga uppgifter som visar pa en 6kad risk fér QTc-forlangning och torsade de
pointes hos predisponerade patienter (dvs. patienter med medfétt [kongenitalt] 18ngt QT-syndrom eller
katekolaminerg polymorf ventrikuldr takykardi), inklusive publicerade fall i litteraturen och spontana
rapporter som i de flesta fall visar pd ett rimligt tidsmé&ssigt samband, och med tanke pa en trolig
verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan epinefrin och den 6kade risken fér QTc-
férlangning och torsade de pointes hos predisponerade patienter 8tminstone &r en rimlig méjlighet.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s évergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att dndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for epinefrin (férutom foér nasal anvdndning) anser CMD(h)
att nytta-riskférhallandet for ldkemedlet (Iakemedlen) som innehaller epinefrin (férutom fér nasal
anvandning) ar oférandrat under forutsattning att de foreslagna @ndringarna gors i
produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren fér godkannandet (godkdnnandena) for forsaljning ska @andras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationelit
godkdnda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

e Avsnitt 4.4

Féljande varningar ska laggas till:

adrenalin till patienter med medfétt (kongenitalt) l1dngt QT-syndrom eller katekolaminerg
polymorf ventrikuladr takykardi.

[...]

Bipacksedel

Avsnitt 2

Varningar och forsiktighet
[...]

Tala om for lakaren om du har medfétt (kongenitalt) 1dngt QT-syndrom eller problem med
hjartrytmen.

[...]




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande:

CMD(h):s moéte i mars 2026

stallningstagandet (inlamning av andringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):

Overféring av 6versattningarna av 11 maj 2026
stallningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 9 juli 2026




