Anexo 1

Conclusodes cientificas e fundamentos para a alteracao dos termos da(s)
Autorizacao(oes) de Marketing



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o Relatdrio de Avaliagdo do PRAC sobre o(s) PSUR(s) para a terazosina, as conclusdes
cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis sobre a congestdo nasal na literatura e nos relatoérios
espontaneos, o PRAC considera que uma relagdo causal entre a terazosina e a "congestao nasal" &, pelo
menos, uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informacdo sobre o produto dos
medicamentos que contém terazosina deve ser alterada em conformidade.

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

Fundamentos para a alteracao dos termos da(s) autorizacao(oes) de marketing

Com base nas conclus@es cientificas sobre a terazosina, o CMDh é de parecer que a relagao risco-
beneficio do(s) medicamento(s) que contém(ém) terazosina se mantém inalterada com as alteracdes
propostas a informacdo sobre o medicamento

O CMDh recomenda que os termos da(s) autorizagao(des) de marketing sejam alterados.



Anexo 11

Alteracoes a informacao sobre o produto do(s) medicamento(s)
autorizado(s) a nivel nacional



Alteracgoes a incluir nas secgoes pertinentes da informagao sobre o produto (texto novo
sublinhado e a negrito, texto suprimido riseade)

Resumo das caracteristicas do produto

Secgao 4.8

A(s) seguinte(s) reagdo(0es) adversa(s) deve(m) ser acrescentada(s) a categoria de Disturbios SOC
respiratérios, toracicos e do mediastino com frequéncia desconhecida:

Congestéo nasal

Folheto informativo
Secgao 4
N&o conhecido (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

Nariz entupido



Anexo III

Calendario de execucao da presente posicao



Calendario de execucao da presente posicao

Adocdo da posicdao do CMDh:

Reunido do CMDh em julho de 2024

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

8 de setembro de 2024

Aplicacdo da posicdo pelos Estados-membros
(apresentacdo da alteragdo pelo titular da
Autorizacao de Marketing):

7 de novembro de 2024
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