I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érinto modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdgnak (PRAC) a terazozinra vonatkozd
id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

Az orrdugulassal kapcsolatban a szakirodalombdl és a spontan jelentésekbdl rendelkezésre allé adatok
alapjan a PRAC ugy Véli, hogy a terazozin és az ,orrdugulas” kozotti okozati 6sszefliggés legalabbis
realis lehetéség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a terazozint tartalmazé termékek
kisérGiratait ennek megfeleléen mddositani kell.

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

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A terazozinra vonatkozoé tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
terazozin hatéanyagot tartalmazd gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérbiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

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



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak médositasai



A kiséroirat vonatkozo pontjaiba bevezetendé moédositasok (az Uj széveg alahtzva és vastag
betiivel kiemelve, a térolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi elbiras
4.8. pont

A kovetkezd mellékhatas(ok)at kell hozzaadni a Légzérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és
tiinetek szervrendszeri kategdéridhoz nem ismert gyakorisaggal:

Orrdugqulas

Betegtajékoztato
4. pont
Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):

Orrdugulas



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Az allaspont végrehajtasanak litemterve

A CMDh éllaspont elfogadasa:

2024. jaliusi CMDh-(lés

Az alldspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitédsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2024. szeptember 8.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2024. november 7.
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