I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 moédositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a nafazolinra,
nafazolin/cink-szulfatra vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a szakirodalomban a stlyos cardiovascularis és/vagy cerebrovascularis nemkivanatos
reakciokrol rendelkezésre alld adatokra, beleértve néhany esetben a szoros idébeli 6sszefliggést,
valamint a valdsziniisithet hatdsmechanizmusra tekintettel, a PRAC ugy véli, hogy a nafazolin,
nafazolin/cink-szulfat alkalmazasa és a sulyos cardiovascularis és/vagy cerebrovascularis események
kialakulasa kozotti okozati 6sszefiiggés legalabb észszerli lehetdség a nafazolin talzott mértéki
alkalmazasa esetén. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a nafazolint, nafazolin/cink-szulfatot
tartalmazo termékek kiséroiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A nafazolinra, nafazolin/cink-szulfatra vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak
az a véleménye, hogy a nafazolin, nafazolin/cink-szulfat hatéanyago(ka)t tartalmazo gyogyszer(ek)
elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden
modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az U szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eldiras
o 4.9 pont
A tuladagolas jeleit és tiineteit a kovetkezdképpen kell kiegésziteni:

A forgalomba hozatal utani adatok azt mutatjak, hogy a tilzott mértékii szisztémas expozicio —
amelyet példaul a nafazolin szandékos vagy véletlen tiilladagolasa (beleértve a véletlen lenyelést
is) okozhat — sulyos cardiovascularis és/vagy cerebrovascularis nemkivanatos reakciokhoz
vezethet.

Betegtajékoztato

3. Hogyan kell alkalmazni a(z) [Termék neve]-et?

[..-]
Ha az eldirtnal tobb [Termék neve]-et alkalmazott

Ha az ajanlott adagnal 1ényegesen tobbet alkalmazott a(z) [Termék neve] készitménybol, példaul
ha a(z) [Termék neve] készitményt véletleniil lenyeli, az a szivet és a vérkeringést érinté siilyos
mellékhatasokhoz vezethet. A tiinetek a kivetkezok lehetnek: lassu szivverés (csokkent
szivfrekvencia, bradikardia), eros fejfajas, hanyinger, hanyas, légzési problémak, szapora
szivverés (megnovekedett szivfrekvencia, tahikardia) és mellkasi fajdalom.

A kovetkezo mondatot ugyanebben a szakaszban kell feltiintetni, ha az vagy egy ezzel egyenértékii
informdcio még nem szerepel a PIL-ben:

Ha mellékhatasokat tapasztal, vagy a(z) [Termék neve] készitménvt véletleniil lenyelte vagy
tuladagolta, azonnal forduljon orvoshoz.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2025. marcius, CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2025. majus 11.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2025. jalius 10.
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):
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