Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln€ aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) pro pseudoefedrin, kyselinu acetylsalicylovou / pseudoefedrin byly ptijaty tyto
védecké zavéry:

Na zéklad¢é kumulativniho piehledu véetné analyzy védecké literatury a spontannich hlaseni vybor
PRAC usoudil, Ze existuje pri¢inny vztah mezi ischemickou kolitidou a pseudoefedrinem, kyselinou
acetylsalicylovou / pseudoefedrinem, a proto doporucuje, aby se tato informace pfidala do Souhrnu
udaju o ptipravku, a to do bodu 4.4 jako upozornéni a do bodu 4.8 jako nezadouci ucinek s ¢etnosti
neni znamo. Ve stejném smyslu by méla byt upravena pribalova informace.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavért tykajicich se pseudoefedrinu, kyseliny acetylsalicylové / pseudoefedrinu
skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pom¢ér ptinost a rizik 1éCivych ptipravkil obsahujicich
pseudoefedrin, kyselinu acetylsalicylovou / pseudoefedrin ziistava nezménény, a to pod podminkou, Ze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem pseudoefedrinu, kyseliny acetylsalicylové /
pseudoefedrinu nebo jsou takové ptipravky predmétem budoucich registracnich fizeni v EU,
doporucuje skupina CMDh, aby zic¢astnéné Clenskeé staty a zadatelé / drzitelé rozhodnuti o registraci
fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

Zmény v informacich o pFipravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodii informaci o pfipravku (novy text podtrzeny
a tucné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o pFipravku

Bod 4.4

Ma byt pridano nasledujici upozornéni:

Ischemicka kolitida

V souvislosti s uZivinim pseudoefedrinu byly hlaSeny piipady ischemické Kkolitidy. Pokud se
objevi nahla bolest biicha, rektilni krvaceni nebo jiné piiznaky ischemické kolitidy, pacient ma
1é¢bu pripravkem ukondit a vyhledat 1ékare.

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci uc¢inek ma byt ptidan do tfidy organovych systému “Gastrointestinalni
poruchy” s frekvenci vyskytu neni znamo

- Ischemicka kolitida

Pribalova informace

. Bod 2
Upozornéni a opatieni

PFi uzivani <nazev piipravku> se mize v disledku zanétu tlustého stfeva (ischemicka kolitida)
objevit nahla bolest bFicha nebo krvaceni z kone¢niku. Pokud se u Vas vyskytnou tyto priznaky,
piestaiite <nazev pripravku> uzZivat a okamzité se obrat’te na svého lékaie nebo vyhledejte
lékaiskou pomoc. Viz bod 4.

. Bod 4
Frekvence “Neni zndmo”

Zanét tlustého stireva v diisledku jeho nedostateéného krevniho zasobeni (ischemicka kolitida)




Piiloha II1

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v unoru 2019

Clenskymi staty (predlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Piedani pielozenych pfiloh téchto zaveéra 13/4/2019
pfislusnym narodnim orgadntim:
Implementace zavéra 13/4/2019




