Priloha I

Védecké zavéry a zdilivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) adenosinu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajim z literatury a spontdnnich hlaseni o koronarnim arteriospazmu, ktery
muze vést k infarktu myokardu, povazuje vybor PRAC kauzalni souvislost mezi adenosinem a
korondrnim arteriospazmem, ktery miize vést k infarktu myokardu za pfinejmensim odtvodnénou.
Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o ptipravcich obsahujicich adenosin maji byt
odpovidajicim zptisobem doplnény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Z.diivodnéni zmény v registraci

Na zaklade védeckych zaveéru tykajicich se adenosinu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomeér
ptinost a rizik 1é¢ivych pripravkl obsahujicich adenosin ziistava nezménény, a to pod podminkou, ze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem adenosinu nebo jsou takové pripravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zic¢astnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné€ zvazili toto stanovisko skupiny CMDh.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prisluSnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)
Souhrn udaju o pFipravku:

e Bod4.8

Nésledujici nezadouci G¢inek mé byt ptidan do tfidy organovych systémtt SOC Srdecni poruchy s
Cetnosti ,,Neni znamo*:

Koronarni arteriospazmus, kterv muze vést k infarktu mvokardu.

Pribalova informace:

e Bod 4 Mozné nezadouci u¢inky, s ¢etnosti ,,Neni znamo*:

Nahlé zuzZeni tepny v srdci, které muze vést k srde¢nimu infarktu.




Piiloha 111

Harmonogram pro implementaci zavéru



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v dubnu 2023

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zavéra
ptislusnym narodnim organim:

09. ¢ervna 2023

Implementace zavéra
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

09. srpna 2023




