Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal for andringen av villkoren i
marknadsforingstillstadndet(en)



Vetenskapliga slutsatser

Med beaktande av PRAC:s utredningsprotokoll om de periodiska séakerhetsrapporterna fér terazosin ar
de vetenskapliga slutsatserna foljande:

Mot bakgrund av tillgéngliga data om né&st&ppa fran litteraturen och spontana rapporter, anser PRAC att
ett orsakssamband mellan terazosin och “néstappa” dtminstone &r en rimlig méjlighet. PRAC:s slutsats
var att produktinformationen for produkter som innehaller terazosin bér &ndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation, instdmmer CMD(h) i PRAC:s évergripande slutsatser
och skal for rekommendationen.

Skal for andringen av villkoren for marknadsforingstillstdndet (en)

P& basen av de vetenskapliga slutsatserna for terazosin anser CMDh att nytta-riskférhallandet for det
eller de lakemedel som innehdller terazosin ar oférandrat med férbehdll for de féreslagna dndringarna
av produktinformationen

CMDh rekommenderar att villkoren fér marknadsféringstillstdndet/en bér &ndras.



Bilaga II

Andringar av produktinformationen for det eller de nationellt godkinda
lakemedlen



Andringar som ska ingd i relevanta avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och

i fetstil, borttagen text éverstruken)

Sammanfattning av produktegenskaper
Avsnitt 4.8

Foljande biverkning(ar) ska laggas till under SOC Andnings-, lungors- och mediastinala stérningar med
en frekvens som inte ar kénd:

Nastdppa

Bipacksedel
Avsnitt 4
Inte ként (frekvensen kan inte uppskattas utifran tillgangliga uppgifter):

Tappt nasa



Bilaga II1

Tidtabell for genomforandet av denna standpunkt



Tidtabell for genomforandet av denna standpunkt

Antagande av CMDh position:

Juli 2024 CMDh mote

Oversandande till de nationella behériga
myndigheterna av éversattningarna av bilagorna
till stdndpunkten:

8 september 2024

Medlemsstaternas genomfdrande av
stdndpunkten (inlamning av &ndringen av
innehavaren for marknadsforingstillstandet):

7 november 2024
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