Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for zndring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for pseudoephedrin,
acetylsalicylsyre/pseudoephedrin er CMDh néet frem til folgende videnskabelige konklusioner:

Baseret pa den samlede gennemgang herunder evaluering af litteratur og spontan rapportering,
vurderer PRAC, at en drsagssammenhang mellem iskaemisk colitis og pseudoephedrin,
acetylsalicylsyre/pseudoephedrin ikke kan udelukkes og anbefaler derfor, at dette tilfejes til pkt. 4.4
som en advarsel og pkt. 4.8 1 produktresuméet som en bivirkning med hyppigheden ikke kendt.
Indlaegssedlen er opdateret i henhold til dette.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for pseudoephedrin, acetylsalicylsyre/pseudoephedrin
er CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det laegemiddel/de leegemidler, der indeholder
pseudoephedrin, acetylsalicylsyre/pseudoephedrin, forbliver uaendret under forudsetning af, at de
foreslaede @ndringer indferes i produktinformationen.

CMDh er néet frem til, at markedsferingstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
ber @ndres. I det omfang andre l&egemidler indeholdende pseudoephedrin,
acetylsalicylsyre/pseudoephedrin allerede er godkendt eller sages godkendt i EU, anbefaler CMDh, at
de relevante medlemsstater og ansgger/indehaver af markedsferingstilladelsen/-tilladelserne tager
behgrigt hensyn til CMDh’s indstilling.



Bilag 11

ZEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lzegemiddel/lzegemidler



Andringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med understregning
og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé

. Punkt 4.4

En advarsel skal tilfejes som folger:

Iskeemisk colitis

Der er rapporteret tilfaelde af iskeemisk colitis med pseudoephedrin. Ved udvikling af pludselige

abdominalsmerter, rektal bledning eller andre symptomer pa iskeemisk colitis ber
pseudoephedrin seponeres og leegehjelp soges.

° Punkt 4.8

Folgende bivirkning tilfejes under systemorganklassen "Mave-tarm-kanalen" med hyppigheden ikke
kendt:

- Iskeemisk colitis

Indlaegsseddel

. Punkt 2

Advarsler og forsigtighedsregler

Pludselige mavesmerter eller bledning fra endetarmen kan opstd med <produktnavn>, pi grund

af betendelse i tyktarmen (iskaemisk colitis). Hvis du udvikler disse mave-tarm-symptomer skal
du stoppe med at tage <produktnavn> og straks kontakte din laege eller soge laegehjlp. Se

punkt 4.

. Punkt 4
Hyppighed “’Tkke kendt”

Inflammation (betaendelseslignende tilstand) i tyktarmen pi grund af utilstraekkelig blodtilfersel

(iskeemisk colitis)




Bilag I1I

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling: CMDh-mede februar 2019

Oversattelser af bilagene for indstillingen 13/04/2019
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

Indstillingen implementeres 12/06/2019
1 medlemsstaterne (indehaveren af
markedsferingstilladelsen indsender
variationsansegning):




