Vedlegg I

Vitenskapelige konklusjoner og grunnlag for endring i vilkdrene for
markedsfgringstillatelsen(e)



Vitenskapelige konklusjoner

Basert pd evalueringsrapporten fra PRAC vedrgrende den/de periodiske sikkerhetsoppdateringen(e)
(PSUR) for terazosin, har PRAC kommet fram til fglgende konklusjoner:

P& bakgrunn av tilgjengelige data om tett nese fra litteraturen og spontane rapporter, anser PRAC at en
arsakssammenheng mellom terazosin og «nesetetthet» i det minste er en rimelig mulighet. PRAC har
konkludert med at produktinformasjonen for produkter som inneholder terazosin bgr endres tilsvarende.

Etter 8 ha gjennomgatt PRACs anbefaling er CMDh enig i PRACs generelle konklusjoner og grunnlag for
anbefaling.

Grunnlag for endring i vilkdrene for markedsfgringstillatelsen(e)
Basert pa de vitenskapelige konklusjonene for terazosin mener CMDh at nytte-/risikoforholdet for

legemidler som inneholder terazosin er uforandret, under forutsetning av de foreslatte endringene i
produktinformasjonen.

CMDh anbefaler & endre vilkdrene for markedsfgringstillatelsen(e).



Vedlegg 11

Endringer i produktinformasjonen for nasjonalt godkjent(e)
legemiddel(legemidler)



Endringer som skal tas inn i de aktuelle avsnittene av produktinformasjonen (ny tekst er
understreket oq i fet skrift, slettet tekst er gjernomstreket)

Preparatomtale
Avsnitt 4.8

Fglgende bivirkning(er) bgr legges til under MedDRA organklassesystems (SOC) Respiratoriske,
thorakale og mediastinale lidelser med en frekvens som ikke er kjent:

Nesetetthet

Pakningsvedlegg
Avsnitt 4
Ikke kjent (frekvens kan ikke anslds ut fra tilgjengelige data):

Tett nese



Vedlegg III

Tidsplan for gjennomfgring av dette vedtaket



Tidsplan for gjennomfgring av dette vedtaket

Godkjennelse av CMDh-vedtak:

Juli 2024 CMDh-mgte

Oversettelsene av vedleggene til vedtaket
oversendes til nasjonale myndigheter:

8. september 2024

Medlemsstatene implementerer vedtaket (MT-
innehaver sender inn endringssgknad):

7. november 2024
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