Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe
Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych nafazoliny oraz nafazoliny z siarczanem cynku, wnioski naukowe sg nastepujace:

W s$wietle dostgpnych danych literaturowych dotyczacych cigzkich reakcji niepozadanych ze strony
uktadu sercowo-naczyniowego lub naczyn moézgowych, w tym w niektorych przypadkach z bliskim
zwigzkiem czasowym, oraz w §wietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania, PRAC uwaza, ze
zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem nafazoliny oraz nafazoliny z siarczanem cynku a cigzkimi
zdarzeniami dotyczacymi uktadu sercowo-naczyniowego oraz naczyn mozgowych jest co najmniej
mozliwy, jesli nafazolina stosowana jest w nadmiarze. PRAC stwierdzilo, ze druki informacyjne
produktow zawierajacych nafazoling oraz nafazoling z siarczanem cynku nalezy odpowiednio zmienic.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych nafazoliny oraz nafazoliny z siarczanem cynku
grupa koordynacyjna CMDh uznata, Ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng (substancje czynne)
nafazoling oraz nafazoline z siarczanem cynku pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.9
Nalezy doda¢ nastgpujace objawy przedmiotowe i podmiotowe przedawkowania:

Dane po wprowadzeniu produktu do obrotu wskazuja, ze nadmierne narazenie
ogolnoustrojowe, na przyklad wskutek umysinego lub przypadkowego przedawkowania
nafazoliny (w tym nieumyslnego polkniecia), moze prowadzié¢ do ciezKkich reakcji niepozadanych
ze strony ukladu sercowo-naczyniowego lub naczyn mézgowych.

Ulotka dla pacjenta

3. Jak stosowac lek <nazwa wilasna>

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku <nazwa wtasna>

Zastosowanie znacznie wiekszej ilo$ci leku <nazwa wlasna> niz wynosi zalecana dawka, na
przyklad po przypadkowym polknieciu leku <nazwa wlasna>, moze prowadzi¢ do wystapienia
ciezkich dzialan niepozadanvch dotvczacych serca i ukladu krazenia. Objawy moga obejmowag:
zmniejszona czesto$¢ pracy serca (bradvkardie), silny bol glowy., nudnosci, wymioty, trudnosci
z oddychaniem, zwiekszona czestosé pracy serca (tachykardie) oraz b6l w klatce piersiowej.

Nastepujgce stwierdzenie nalezy zamiesci¢ w tym samym punkcie, jesli takie stwierdzenie lub
rownowazne nie jest juz zamieszczone w Ulotce dla pacjenta:

Jesli wystapia dzialania niepozadanvych lub w razie przypadkowego przyjecia (polkniecia)
wiekszej niz zalecana dawki leku <nazwa wlasna> nalezy niezwlocznie zwroci¢ sie 0 pomoc

medyczng.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w marcu 2025 r.

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

11 maja 2025 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

10 lipca 2025 r.
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