Priloha I

Védecké zavéry a dlivody pro zménu podminek rozhodnuti o registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC o pravidelné aktualizovanych zpravach pro terazosin jsou
védecké zavéry nasledujici:

S ohledem na dostupné Udaje o nazalni kongesci z literatury a spontannich hlaseni povazuje vybor PRAC
pri¢innou souvislost mezi terazosinem a ,nazalni kongesci* za pfinejmensim opodstatnénou moznost.
Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o pfipravcich obsahujicich terazosin maji byt odpovidajicim
zplsobem upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC vybor CMDh souhlasi s celkovymi zavéry vyboru PRAC a
dlvody pro doporuéeni.

Dlivody pro zménu podminek rozhodnuti o registraci

Na zakladé védeckych zavér( tykajicich se terazosinu je CMDh toho nazoru, ze pomér ptinosi a rizik
lé¢ivého pFipravku (léc¢ivych pFipravkl) obsahujiciho terazosin se neméni, s vyhradou navrhovanych
zmén informaci o pripravku

CMDh doporucuje, aby podminky registrace byly zménény.



Priloha II

Zmény informaci o pripravku u lé¢ivého pripravku (lIécivych pripravki)
registrovanych na narodni Grovni



Zmény, které maji byt zahrnuty do pfislusnych oddil& informaci o vyrobku (nové znéni
podtrZzené a tucné, odstranény text Preskrtauti)

Souhrn adajd o pFipravku
0Oddil 4.8

V ramci SOC maji byt pfidany nasledujici nezadouci G¢inky: poruchy respiracni, poruchy hrudniku a
mediastinalni poruchy s ¢etnosti, kterd neni znama:

Nazalni kongesce

Pribalova informace
Oddil 4
Frekvence neni znama (&etnost z dostupnych tdajl nelze ur¢it):

Ucpany hos



Priloha III

Harmonogram implementace tohoto stanoviska



Harmonogram implementace tohoto stanoviska

Pfijeti stanoviska CMDh:

Zasedani CMDh, ¢ervenec 2024

Pfedani ptisludnym narodnim organtm prekladd
pfiloh ke stanovisku:

8. zafi 2024

Implementace stanoviska ze strany clenskych
statd (podani zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

7. listopadu 2024
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