Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periodicos de seguranca (RPS)
para nafazolina, nafazolina/sulfato de zinco, as conclusoes cientificas sdo as seguintes:

A partir dos dados disponiveis sobre reagdes adversas cardiovasculares e/ou vasculares cerebrais
graves na literatura, incluindo em alguns casos uma estreita relacdo temporal e, tendo em conta o
mecanismo de acdo, o PRAC responsavel considera que a relagdo causal entre a nafazolina,
nafazolina/sulfato de zinco e os eventos cardiovasculares e/ou vasculares cerebrais graves €, pelo
menos, uma possibilidade razoavel quando a nafazolina ¢ utilizada em excesso. O PRAC responsavel
concluiu que as informagdes dos medicamentos relativamente aos medicamentos que contém
nafazolina, nafazolina/sulfato de zinco devem ser alteradas em conformidade.

Tendo analisado a recomendagdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e
os fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacao(des) de introducio no mercado
Com base nas conclusdes cientificas relativas a nafazolina, nafazolina/sulfato de zinco, 0 CMDh
considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) nafazolina,
nafazolina/sulfato de zinco se mantém inalterado na condi¢ao de serem introduzidas as alteragoes

propostas na informagéo do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragdo dos termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado.



Anexo 11

Alteracoes a informacao do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracoes a incluir nas sec¢oes relevantes da Informacao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser ecliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Seccao 4.9
Os sinais de sintomas de sobredosagem devem ser adicionados do seguinte modo:

Os dados pos-comercializacao demostraram que a exposicio sistémica excessiva, por exemplo,
devido a sobredosagem intencional ou acidental de nafazolina (incluindo ingestao oral
inadvertida), pode levar a reacoes adversas cardiovasculares e/ou vasculares cerebrais graves.

Folheto Informativo

3. Como utilizar [Nome do medicamento]
[...]
Se utilizar mais [Nome do medicamento] do que deveria

Utilizar substancialmente mais de [Nome do medicamento] do que a dose recomendada, por
exemplo, se 0 [Nome do medicamento] for acidentalmente engolido, pode levar a diversos efeitos
secundarios que afetam o coracio e a circulacdo sanguinea. Os sintomas podem incluir:

diminuicio da frequéncia cardiaca (bradicardia), cefaleia grave, nauseas, vomitos, problemas

com a respiracio, aumento da frequéncia cardiaca (taquicardia) e dor toracica.

A seguinte declaragdo, ou uma declaragdo equivalente, deve ser incluida na mesma sec¢do, se ndo
estiver jd presente no folheto informativo destinado ao paciente:

Se sentir efeitos secundarios, ou em caso de toma/ingestao acidental de uma sobredosagem de
[Nome do medicamento], procure assisténcia médica imediata.




Anexo II1

Calendario para a implementacio da presente posiciao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de margo de 2025

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugoes dos anexos da
posigao:

11 de maio de 2025

Implementacgdo da posigdo pelos Estados-
Membros (apresentagdo da alteragdo pelo
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no
Mercado):

10 de julho de 2025
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