Anexa |

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



Concluzii stiintifice

Avand n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru xilometazolind, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Luénd in considerare datele disponibile privind riscul din raportarile spontane, inclusiv cazuri cu o
stransa legatura temporald, disparitia reactiilor adverse dupa intreruperea tratamentului, si avand in
vedere un mecanism de actiune plauzibil, Statul Membru de Referinta considera ca o relatie de
cauzalitate intre xilometazolina si epistaxis reprezinta cel putin 0 posibilitate rezonabila.

Punctul 4.8 din Rezumatul Caracteristicilor Produsului trebuie actualizat pentru a adauga reactia
adversa "Epistaxis” cu frecventd "Mai putin frecvente”. Prospectul trebuie actualizat in consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

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

CMDh consideri cé trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In misura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin xilometazolina sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia In considerare aceastd concluzie a CMDh.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/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

. Pct. 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata la categoria din clasificarea pe aparate, organe si sisteme
(ASO) Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale cu frecventa "Mai putin frecvente™:

Epistaxis

Prospect

4. Reactii adverse posibile
"Mai putin frecvente"

Saingerari nazale
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh lanuarie 2021

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

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 14.03.2021
pozitie cétre autoritatile nationale competente:
Punerea in aplicare a acestei pozitii 13.05.2021
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