Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) nafazolinu, nafazolinu / siranu zine¢natého byly piijaty
tyto védecké zavery:

S ohledem na dostupné tidaje o zavaznych kardiovaskularnich a/nebo cerebrovaskularnich
nezadoucich tcincich z literatury, véetné blizké ¢asové souvislosti v nékterych piipadech, a s ohledem
na mozny mechanismus G¢inku povazuje vybor PRAC pti¢innou souvislost mezi nafazolinem,
nafazolinem / siranem zine¢natym a zavaznymi kardiovaskularnimi a/nebo cerebrovaskularnimi
ptihodami pfi nadmémém uziti nafazolinu za pfinejmensim moznou. Vybor PRAC dospél k z&véru, ze
informace o piipravku u vSech ptipravkt obsahujicich nafazolin, nafazolin / siran zine¢naty maji byt
odpovidajicim zptisobem zménény.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry

a zdvodnénim.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveéru tykajicich se nafazolinu, nafazolinu / siranu zine¢natého skupina CMDh
zastava stanovisko, ze pomér piinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych pripravki
obsahujicich nafazolin, nafazolin / siran zine¢naty ziistdva nezmeénény, a to pod podminkou, ze v
informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II
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Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pieskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku
. Bod 4.9
Maji byt piidany znamky a piiznaky pfedavkovani, a to nasledujicim zptisobem:

Udaje po uvedeni na trh ukazaly, Ze nadmérna systémova expozice, napriklad v dusledku
umyslného nebo nahodného predavkovani nafazolinem (véetné neumyslného peroralniho uziti),
muze vést k zavaznym Kkardiovaskularnim a/nebo cerebrovaskuliarnim nezadoucim ucinkum.

Pribalova informace

3. Jak se pripravek [nazev pripravku] pouziva

[...]
Jestlize jste pouzil(a) vice pfipravku [nazev ptripravku], nez jste mél(a)

Pouziti podstatné vétSiho mnoZstvi pripravku [nazev piipravku], neZ je doporucéena davka,
napiiklad pfi ndhodném poziti piipravku [nazev pripravku], muZe vést k zdvaznym neZiddoucim
ucdinkiim postihujicim srdce a krevni obéh. Piiznaky mohou zahrnovat: sniZenou srde¢ni
frekvenci (bradvkardie), silnou bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, problémy s dvchianim
zvySenou srdecni frekvenci (tachykardie) a bolest na hrudi.

Nasledujici tvrzeni md byt zahrnuto do stejného bodu, pokud toto tvrzeni nebo rovnocenné tvrzeni jiz
neni v pribalové informaci uvedeno:

Pokud se u vas vyskytnou nezadouci uéinky nebo v pripadé nahodného pouziti/poziti nadmérné
davky pripravku [nazev pripravku], okamzité vyhledejte lékarskou pomoc.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavera skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v bieznu 2025

Predani prelozenych ptiloh téchto zavéra
ptislusnym narodnim organtim:

11. kvétna 2025

Implementace zavéru ¢lenskymi staty
(piedloZeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

10. Eervence 2025
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