Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre nafazolin,
nafazolin/sulfat zino¢naty su vedecké zavery nasledovné:

S ohl'adom na dostupné udaje o zavaznych kardiovaskularnych a/alebo cerebrovaskularnych
neziaducich reakciach z literatry vratane blizkeho ¢asového vztahu v niektorych pripadoch

a s ohladom na mozny mechanizmus ucinku povazuje PRAC kauzalny vzt'ah medzi nafazolinom,
nafazolinom/sulfatom zino¢natym a zavaznymi kardiovaskularnymi a/alebo cerebrovaskularnymi
udalostami za minimalne odovodnitel'nti moznost’, ked’ sa nafazolin pouziva nadmerne. PRAC dospel
k z&veru, Ze informécie o lickoch obsahujucich nafazolin, nafazolin/sulfat zino¢naty maja byt
prislusne upravené.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odportcanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zaklade vedeckych zaverov pre nafazolin, nafazolin/sulfat zino¢naty je CMDh toho nazoru, ze
pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) nafazolin, nafazolin/sulfat

zinocnaty je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh odportca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.9
Maju byt pridané priznaky a prejavy predavkovania nasledovne:

Udaje po uvedeni na trh ukazali, Ze nadmerné systémové vystavenie, napriklad kvoli cielenému
alebo nahodnému predavkovaniu nafazolinom (vratane nahodného pozitia), m6zu viest’
k zavaznvm kardiovaskularnym a/alebo cerebrovaskularnym neziaducim reakciam.

Pisomna informécia pre pouZivatel’a

3. Ako pouzivat’ [nazov produktu]

[...]
Ak pouzijete viac [nazov produktu], ako mate

Pouzitie podstatne viicSieho mnoZstva [nazov produktu], ako je odporicana davka, napriklad
pri ndhodnom poZziti [nazov produktu], moéZe viest’ k zdvaznym vedPaj§im ti¢inkom
postihujucim srdce a krvny obeh. Priznaky mézu zahriat’: spomaleny srdcovy tep
(bradykardia), zavaznu bolest’ hlavy, nevol’'nost’, vracanie, problémy s dvchanim, zrvchleny
srdcovy tep (tachykardia) a bolest’ na hrudniku.

Nasledujuce tvrdenie ma byt zahrnuté do rovnakej casti, ak nie je, alebo nie je jeho ekvivalent, uz
sucastou pisomnej informdcie pre pouzivatela:

AK sa u vas vyskvtna vedPajSie uéinky alebo v pripade nahodného pouzitia/pozitia nadmernej
davky [nazov produktu], okamzite vvhPadajte lekarsku pomoc.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v marci 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

11. maja 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

10. jula 2025
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