I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto nafazolino, nafazolino /
cinko sulfato periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos
toliau i8déstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgdamas | literatliroje skelbiamus prieinamus duomenis apie sunkias kardiovaskulines ir (arba)
cerebrovaskulines nepageidaujamas reakcijas, jskaitant kai kuriais atvejais laiko atzvilgiu glaudy rysj, ir |
tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano, kad yra bent jau pagrjsta priezastinio rysio tarp nafazolino,
nafazolino / cinko sulfato ir sunkiy kardiovaskuliniy ir (arba) cerebrovaskuliniy jvykiy galimybé, kai
nafazolino vartojama pernelyg daug. PRAC padaré iSvada, kad biitina atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra nafazolino, nafazolino / cinko sulfato, informacinius dokumentus.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrijsta $i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél nafazolino, nafazolino / cinko sulfato, CMD(h) laikosi nuomongs,
kad wvaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra nafazolino, nafazolino / cinko sulfato, naudos ir
rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parysSkintas, itrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.9 skyrius
Reikia pridéti tokig informacijg apie perdozavimo pozymius ir simptomus:

Po pateikimo j rinka gauti duomenys parodé, kad per didelé sisteminé ekspozicija, pavyzdzZiui, dél
tyCinio ar atsitiktinio nafazolino perdozavimo (jskaitant netyc¢ini nurijima), gali sukelti sunkiu
kardiovaskuliniu ir (arba) cerebrovaskuliniu nepageidaujamu reakciju.

Pakuotés lapelis

3. Kaip vartoti [vaisto pavadinimas]

[...]

Kg daryti pavartojus per didelg [vaisto pavadinimas] dozg?

Pavartojus daug didesne nei rekomenduojama [vaisto pavadinimas] doze, pavyzdZiui, [vaisto
pavadinimas] nety€ia nurijus, gali pasireiksti sunkus $alutinis poveikis SirdZiai ir kraujotakai.
Simptomai gali biiti: suretéjes Sirdies susitraukimy dazZnis (bradikardija), stiprus galvos skausmas,
pykinimas, vémimas, sutrikes kvépavimas, padaZnéjes Sirdies susitraukimu daznis (tachikardija) ir

Kritinés skausmas.

Sj teiginj reikia jtraukti j tq patj skyriy, jei jo arba lygiavercio teiginio pakuotés lapelyje dar néra:

Jeigu pasirei$ké Salutinis poveikis arba netvc¢ia pavartojote ar nurijote per didele [vaisto

avadinimas] doze, nedelsdami kreipkités j gvdytoj




I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2025 m. kovo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2025 m. geguzés 11 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiSka keisti registracijos
pazymejimo salygas)

2025 m. liepos 10 d.
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