Anexal

Concluziile stiintifice si motivele pentru modificarea conditiilor din
autorizatia (autorizatiile) de introducere pe piata



Concluzii stiintifice

Luand in considerare raportul de evaluare al Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de
farmacovigilenta (PRAC) privind rapoartele periodice actualizate privind siguranta (PSUR) pentru
terazosin, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Luand in considerare datele disponibile, privind congestia nazala, din literatura de specialitate si
rapoartele spontane, PRAC considera ca o relatie cauzala intre terazosin si ,Congestia nazala” este cel
putin o posibilitate rezonabila. PRAC a stabilit ca informatiile privind produsele care contin terazosin
trebuie modificate in consecinta.

Dupa examinarea recomandarii PRAC, Grupul de coordonare pentru procedura de recunoastere
reciproca si procedura descentralizata - Medicamente de uz uman (CMDh) este de acord cu concluziile
generale ale PRAC si cu motivele recomandarii.

Motivele care stau la baza modificarii autorizatiei (autorizatiilor) de introducere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice cu privire la terazosin, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc al
medicamentului (medicamentelor) care contine terazosin ramane neschimbat sub rezerva modificarilor
propuse in ceea ce priveste informatiile despre produs

CMDh recomanda ca termenii autorizatiei (autorizatiilor) de introducere pe piata sa fie modificati.



Anexa II

Modificari ale informatiilor despre produs pentru produsul (produsele)
medicamentos(e) autorizat(e) la nivel national



Modificari care urmeaza sa fie incluse in sectiunile relevante ale informatiilor privind
produsul (textul nou este subliniat si ingrosat, textul eliminat este taiat)

Rezumat al caracteristicilor produsului
Sectiunea 4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate la Standardul de ingrijire (SOC) pentru tulburari
respiratorii, toracice si mediastinale cu o frecventa necunoscuta:

Congestie nazala

Prospect
Sectiunea 4
Nu se cunoaste (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile):

Nas infundat



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a prezentei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a prezentei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din iulie 2024

Transmiterea catre autoritatile nationale
competente a traducerilor pentru anexele la
pozitie:

8 septembrie 2024

Punerea in aplicare a pozitiei de catre statele
membre (prezentarea modificarii de catre

detinatorul autorizatiei de introducere pe piata):

7 noiembrie 2024
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