Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru Nafazolina, nafazolind/sulfat de zinc,
concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Luénd 1n considerare datele disponibile privind reactiile adverse cardiovasculare si/sau
cerebrovasculare severe din literatura de specialitate care includ, in unele cazuri, o relatie temporala
stransa si avand 1n vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca o relatie cauzala intre
nafazolind, nafazolina/sulfat de zinc si evenimentele cardiovasculare si/sau cerebrovasculare severe
este o posibilitate cel putin rezonabila, dacd nafazolina este utilizatd excesiv. PRAC a concluzionat ca
informatiile despre produs ale medicamentelor care contin nafazolind, nafazolind/sulfat de zinc trebuie
completate in consecinta.

In urma analizarii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

-

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

b

Pe baza concluziilor stiintifice pentru Nafazolina, nafazolind/sulfat de zinc, CMDh considera ca
raportul beneficiu-risc pentru medicamentul care contine /medicamentele care contin Nafazolina,
nafazolind/sulfat de zinc este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile
referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat
/medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Sectiunea 4.9
Se vor addauga semnele si simptomele de supradozaj, dupa cum urmeaza:

Datele ulterioare punerii pe piata arata ca expunerea sistemica excesiva cauzata, de exemplu, de
supradozajul intentionat sau accidental cu nafazolina (inclusiv ingerare neintentionati pe cale
orala), poate duce la reactii adverse cardiovasculare si/sau cerebrovasculare severe.

Prospect

3. Cum sa utilizati [Numele medicamentului]

[-.]

Daca utilizati mai mult [Numele medicamentului] decét trebuie

Utilizarea unei cantititi substantial mai mari de [Numele medicamentului] fata de doza
recomandati, de exemplu, daci [Numele medicamentului] este inghitit accidental, poate duce la

reactii adverse severe, care afecteaza inima si circulatia singelui. Simptome pot include: bitii
lente ale inimii (bradicardie), durere de cap severa, greati, varsaturi, probleme la respiratie,

batai rapide ale inimii (tahicardie) si durere la nivelul pieptului.

Urmdtoarea afirmatie trebuie inclusa in aceeasi sectiune daca aceasta, sau o afirmatie echivalentad,
nu este deja prezentad in PRO:

Daca manifestati reactii adverse sau in cazul in care utilizati/ingerati o doza mult mai mare
decit cea recomandati de [Numele medicamentului], solicitati imediat asistentd medicala.




Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din martie 2025

statele membre (depunerea modificarii de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piata):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 11 mai 2025
pozitie cétre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de cétre 10 iulie 2025
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