Bilag |

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for eendring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for paracetamol /
pseudoephedrin er CMDh naet frem til falgende videnskabelige konklusioner:

Baseret pa litteraturgennemgang og spontane indberetninger, har PRAC vurderet, at en kausal
sammenheng mellem iskeemisk colitis og paracetamol / pseudoephedrin ikke kan udelukkes, og det
anbefales derfor at dette tilfgjes som en advarsel i punkt 4.4 og som en bivirkinger i punkt 4.8 i
produktresuméet med frekvensen “’ikke kendt”. Indlaegssedlen opdateres tilsvarende.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for @ndring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for paracetamol / pseudoephedrin er CMDh af den
opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de leegemidler, der indeholder paracetamol /
pseudoephedrin forbliver uendret under forudsetning af, at de foreslaede a&ndringer indfares i
produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsferingstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bar endres. | det omfang andre leegemidler indeholdende paracetamol / pseudoephedrin allerede er
godkendt eller sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og
ansgger/indehaver af markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne tager beherigt hensyn til CMDh’s
indstilling.
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AEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte laeegemiddel/leegemidler



</Endringer, der skal indfares i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med understregning og fed

skrift, slettet tekst med gennemstregring)>

Produktresumé

Punkt 4.4
Falgende advarsel skal tilfgjes:
Iskeemisk colitis

Tilfeelde af iskeemisk colitis er rapporteret ved brug af pseudoephedrin. Pseudoephedrin bgr
seponeres og der skal sgges laegehjelp, hvis der opstar pludselige mavesmerter, rektal blgdning
eller andre symptomer pa udvikling af iskeemisk colitis.

. Punkt 4.8

Folgende bivirkning(er) skal tilfajes under kategorien “Mave-tarm-kanalen med frekvensen “ikke
kendt”:

- Iska&misk colitis

Indlaegsseddel

. Afsnit 2
Advarsler og forsigtighedsregler

Pludselige mavesmerter eller blgdning fra endetarmen kan forekomme med <produktnavn> pga
betaendelse i tyktarmen (iskeemisk colitis). Hvis du udvikler disse mave-tarm symptomer, skal du
stoppe med at tage <produktnavn> og straks sgge leegehjeelp. Se afsnit 4.

. Afsnit 4
Frekvens “Ikke kendt”

Beteendelse i tyktarmen pga. utilstreekkelig tilfersel af blod (iskeemisk colitis)
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Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling: 27 February 2019 CMDh mgde

Overseettelser af bilagene for indstillingen 13. april 2019
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

Indstillingen implementeres 12. juni 2019
i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsfaringstilladelsen indsender
variationsansggning):




