Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych terazosyny, wnioski naukowe sa nastepujace:

W Swietle dostepnych danych dotyczacych przekrwienia btony $luzowej nosa, pochodzacych z literatury i
dobrowolnych zgtoszen, komitet PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem terazosyny
a ,przekrwieniem btony $luzowej nosa” jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC
stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych terazosyne nalezy odpowiednio zmienic.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogélnymi wnioskami i
uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskédw naukowych dotyczacych terazosyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) terazosyne pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkdéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

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



Zmiany, ktére zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia klasyfikacji uktadéw i narzadéw, z czestoscig wystepowania , czestos¢ nieznana”:

Przekrwienie blony sluzowej nosa

Ulotka dla pacjenta
Punkt 4
Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Zatkany nos



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska CMDh:

Posiedzenie CMDh w lipcu 2024 r.

Przekazanie ttumaczen aneksoéw do stanowiska
wihasciwym organom krajowym:

8 wrzesnia 2024 r.

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

7 listopada 2024 r.
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