Anexo I

Conclusiones cientificas y motivos de la modificacion de los términos de
la(s) autorizacion(es) de comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta el informe de evaluacion del PRAC sobre los IPAS de la terazosina, las conclusiones
cientificas son las siguientes:

Habida cuenta de los datos disponibles sobre congestion nasal procedentes de la bibliografia y de
informes espontaneos, el PRAC considera que una relacion causal entre la terazosina y la «congestion
nasal» es como minimo una posibilidad razonable. El PRAC concluyd que la informacién sobre los
productos que contienen terazosina debe modificarse en consonancia.

Una vez revisada la recomendacién del PRAC, el CMD-h esté de acuerdo con las conclusiones generales
y los motivos de la recomendaciéon del PRAC.

Motivos de la modificacion de los términos de la(s) autorizacion(es) de comercializacion

Partiendo de las conclusiones cientificas relativas a la terazosina, el CMD-h considera que la relacién
beneficio-riesgo de los medicamentos que contienen terazosina no varia con los cambios propuestos en
la informacién sobre el producto.

El CMD-h recomienda que se modifiquen los términos de la(s) autorizacidon(es) de comercializacién.



Anexo 11

Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados a nivel
nacional



Modificaciones que deben incluirse en las secciones pertinentes de la informacion sobre el
producto (texto nuevo subrayado y en negrita, texto suprimido tachade).

Resumen de las caracteristicas del producto
Seccion 4.8

Las siguientes reacciones adversas deben anadirse bajo la categoria de drganos del sistema Trastornos
respiratorios, toracicos y mediastinicos con frecuencia no conocida:

Congestidén nasal

Prospecto
Seccién 4
No se conoce (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Obstruccion nasal



Anexo III

Calendario para la aplicacion de esta posicion



Calendario para la aplicacion de esta posicion

Adopcidn de la posicion del CMD-h:

Reunidn del CMD-h de julio de 2024

Transmision a las autoridades nacionales
competentes de las traducciones de los anexos
de la posicidn:

8 de septiembre de 2024

Aplicacién de la posicién por parte de los Estados
miembros (presentacion de la modificacion por el
titular de la autorizacion de comercializacion):

7 de noviembre de 2024
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