I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet Naphazoline’i, naphazoline’i /
tsinksulfaadi perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Vottes arvesse kirjanduses olemasolevaid andmeid kardiovaskulaarsete ja/voi tserebrovaskulaarsete
korvaltoimete kohta, sh osadel juhtudel tihedas ajalises seoses, ja vottes arvesse voimalikku
toimemehhanismi, leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et pohjuslik seos naphazoline’i,
naphazoline’i/tsinksulfaadi ja raskete kardiovaskulaarsete ja/vai tserebrovaskulaarsete juhtumite vahel
on naphazoline’i lileméérase kasutamise korral vihemalt mdistlikult vdimalik. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee joudis jareldusele, et naphazoline’i, naphazoline’i/tsinksulfaati sisaldavate
toodete tooteteavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm komitee iildiste teaduslike
jareldustega ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Naphazoline’i, naphazoline’i/tsinksulfaadi kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et
Naphazoline’i, naphazoline’i/tsinksulfaati sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadb

samaks, kui ravimiteabes tehakse viljapakutud muudatused.

Koordineerimisrithm soovitab muuta miiligiloa (miiligilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tbikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

e Punkt4.9

Uledoosi tunnused ja siimptomid tuleb lisada jirgmiselt.

Turundusjirgsed andmed on nididanud, et iileméirane siisteemne kokkupuude, niiteks
naphazoline’i tahtlik voi juhuslik iiledoos (sh tahtmatul suukaudsel allaneelamisel), voib kaasa
tuua kardiovaskulaarsed ja/voi tserbrovaskulaarsed korvaltoimed.

Pakendi infoleht

3. Kuidas kasutada ravimit [ Toote nimi]

[...]
Kui kasutate ravimit [Toote nimi] rohkem kui peaks

Ravimi [Toote nimi] kasutamine soovitatud doosist oluliselt suuremas koguses, niteks ravimi
[Toote nimi] juhuslikul allaneelamisel, v6ib tuua kaasa raskeid korvaltoimeid, mis méjutavad
siidant ja vereringlust. Siimptomite hulka voivad kuuluda vihenenud siidame loogisagedus
(bradiikardia), tugev peavalu, iiveldus, oksendamine, hingamisraskused, suurenenud siidame
loogisagedus (tahhiikardia) ja valu rinnus.

Samasse punkti tuleb lisada jdrgmine avaldus, kui see voi sellele vordvddrne avaldus pole ravimi
teabelehel juba olemas:

Koérvalmojude kogemisel voi ravimi [Toote nimi] iiledoosi juhusliku manustamise/allaneelamise
korral poorduge kohe arsti poole.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvdtmine:

Koordineerimisrithma koosolek maérts 2025

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
litkkmesriikide padevatele asutustele:

11. mai 2025

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(miiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

10. juuli 2025
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