I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertéjuma zinojumu par nafazolina, nafazolina/cinka sulfata periodiski
atjaunojamo(-ajiem) drosuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra pieejamos datus par smagam kardiovaskularam un/vai cerebrovaskularam
blakusparadibam, tostarp dazos gadijumos ar cieSu saistibu laika, un nemot veéra ticamu darbibas
mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp nafazolinu, nafazolinu/cinka sulfatu un smagiem
kardiovaskulariem un/vai smagiem cerebrovaskulariem notikumiem ir vismaz pamatoti iesp&jama, ja
nafazolmu lieto parmérigi. PRAC secindja, ka nafazoliu, nafazolinu/cinka sulfatu saturosu zalu
apraksta ir javeic attiecigi grozijumi.

Cilvekiem paredz&to zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par nafazolinu, nafazolinu/cinka sulfatu, CMD#h uzskata,
ka ieguvuma un riska attieciba zalem, kuras satur nafazolinu, nafazolinu/cinka sulfatu, ir nemainiga, ja

tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.9. apakspunkts

Pardozgsanas pazimes ir japievieno $adi:

Pécregistracijas dati liecina, ka parmeriga sistemiska iedarbiba, pieméram, apzinatas vai

nejausas nafazolina pardozéSanas dél (tostarp netiSa iek$kiga noriSana), var radit smagas
kardiovaskularas un/vai cerebrovaskularas blakusparadibas.

LietoSanas instrukcija

3. Ka lietot [Zalu nosaukums]

[...]

Ja esat lietojis [Za]u nosaukums] vairak neka noteikts

Lietojot [Zalu nosaukums]| ievérojami vairak par ieteikto devu, pieméram, [Zalu nosaukums]
netiSam norijot, var rasties smagas blakusparadibas, kas ietekmé sirdi un asinsriti. Simptomi
var biit paléninata sirdsdarbiba (bradikardija), stipras galvassapes, slikta dii§a, vemSana,
elpoSanas traucéjumi, paatrinata sirdsdarbiba (tahikardija) un sapes Kriitis.

Taldk noraditais apgalvojums ir jaieklauj taja pasa punkta, ja tas vai lidzigs apgalvojums vel nav
ieklauts lietoSanas instrukcija:

Ja Jums rodas blakusparadibas vai ja [Zalu nosaukums] tiek nejausi noritas vai pardozetas,
nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu.




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana: 2025. gada marts CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosiitiSana valstu | 2025. gada 11. maijs
kompetentajam iestadeém:

Nostajas ieviesana, ko veic dalibvalstis 2025. gada 10. julijs
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):




	I pielikums
	Zinātniskie secinājumi un reģistrācijas nosacījumu izmaiņu pamatojums
	II pielikums
	III pielikums
	Šīs vienošanās ieviešanas grafiks
	Šīs vienošanās ieviešanas grafiks
	2025. gada marts CMDh sanāksme
	CMDh nostājas pieņemšana:
	2025. gada 11. maijs
	Nostājas pielikumu tulkojumu nosūtīšana valstu kompetentajām iestādēm:
	2025. gada 10. jūlijs
	Nostājas ieviešana, ko veic dalībvalstis (reģistrācijas apliecības īpašnieks iesniedz izmaiņu pieteikumu):

