Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnandet (godkinnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedéomning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for nafazolin, nafazolin/zink sulfat dras f6ljande vetenskapliga
slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéingliga data om allvarliga kardiovaskuléra och/eller cerebrovaskulédra odnskade
reaktioner fran litteraturen, i vissa fall med ett nira tidsméssigt samband, och mot bakgrund av en
sannolik verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan nafazolin,
nafazolin/zinksulfat och allvarliga kardiovaskuléra och/eller cerebrovaskulira handelser atminstone ar
en rimlig mdjlighet vid 6verdriven anvindning av nafazolin. PRAC har dragit slutsatsen att
produktinformationen for produkter som innehéller nafazolin, nafazolin/zinksulfat ska uppdateras i
enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skl till rekommendation.

Skil att dndra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) for forsiljning
Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for nafazolin, nafazolin/zink sulfat anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som innehaller nafazolin, nafazolin/zink sulfat ar

oforandrat under forutsittning att de foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkdnnandena) for forséljning ska dndras.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genomstraken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.9
Tecknen och symtomen pa 6verdos ska laggas till enligt foljande:

Data frin efter marknadsintroduktionen har visat att 6verdriven systemisk exponering, till
exempel pi grund av avsiktlig eller oavsiktligt 6verdos av nafazolin (inklusive oavsiktlig
sviiljning). kan leda till allvarliga kardiovaskulira och/eller cerebrovaskuliira oonskade
reaktioner.

Bipacksedel

3. Hur du anvénder [ldkemedlets namn]

[...]
Om du har anvint for stor méngd av [ldkemedlets namn]

Om du anvinder avsevirt mycket mer [likemedlets namn] fin den rekommenderade dosen, till
exempel om du rikar svilja [likemedlets namn], kan det leda till allvarliga biverkningar som
paverkar hjirta och blodcirkulation. Symtomen kan omfatta foljande: minskad hjirtfrekvens
(bradvkardi). svar huvudvirk, illamiende, krikningar, andningsbesviir, 6kad hjirtfrekvens
(takykardi) och brostsmirta.

Foljande mening ska ldggas till i samma avsnitt om inte bipacksedeln redan innehaller den eller en
motsvarande mening.

Om du far biverkningar, eller om du rikar inta/svilja en 6verdos av [likemedlets namn] ska du
soka vard omedelbart.




Bilaga 111

Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

mars 2025 CMD(h)-mote

stdllningstagandet (inldmning av édndringen fran
innehavaren av godkdnnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 11 maj 2025
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 10 juli 2025
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