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) paracetamolu/pseudoefedrinu byly pfijaty tyto védecké
Zavery:

S ohledem na dostupné udaje o riziku zneuziti z literatury a spontannich hlaseni a s ohledem na
vérohodny mechanismus ucinku, povazuje vybor PRAC kauzalni vztah mezi
paracetamolem/pseudoefedrinem a rizikem zneuziti za pfinejmensim opodstatnéné mozny. Vybor
PRAC dospé¢l k zavéru, ze informace o pripravku pro pfipravky obsahujici paracetamol/pseudoefedrin
maji byt odpovidajicim zpisobem zménény.

Po piezkoumani doporuc¢eni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdtivodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se paracetamolu/pseudoefedrinu, zastava skupina CMDh
stanovisko, ze pomér piinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych pripravki
obsahujicich paracetamol/pseudoefedrin zlistdva nezmeénény, a to pod podminkou, Ze v informacich

o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

4 »

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 piipravku
e Bod44
Ma byt doplnéno nasledujici upozornéni:
Rizika zneuziti
Pseudoefedrin piedstavuje riziko zneuZiti. ZvySené davky mohou v kone¢ném dusledku vyvolat

toxicitu. Soustavné uzivani mize vést ke vzniku tolerance, ktera ma za nasledek zvvsené riziko
predavkovani. Doporucena maximalni davka a délka 1é¢by nemaji byt prekroceny (viz bod 4.2).

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek [nazev pripravku] uzivat

rwe s

Jedna z 1é¢ivych latek v pripravku [nazev pripravkul, pseudoefedrin, muze byt zneuzita a velké
davky pseudoefedrinu mohou byt toxické. Soustavné uzivani mizZe vést k tomu, Ze k dosazeni

7 we

pozadovaného ucinku budete potiebovat uzit vétSi mnozstvi pripravku [nazev pripravku], nez je

doporucena davka, coz vede ke zvvSenému riziku predavkovani. Doporu¢ena maximalni davka
a délka lécby nemaji byt prekroéeny (viz bod 3).




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v tnoru 2024

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra
piislusnym narodnim organtim:

7. dubna 2024

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

6. Cervna 2024




