I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet
paratsetamooli/pseudoefedriini perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused
jérgmised.

Arvestades kirjanduses saadaolevaid andmeid ja spontaanseid teateid vadrtarvitamise riski kohta ning
tdendolist toimemehhanismi, on ravimiohutuse riskihindamise komitee seisukohal, et pdhjuslik suhe
paratsetamooli/pseudoefedriini ning vdértarvitamise riski vahel on vihemalt mdistlik v3imalus.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et paratsetamooli/pseudoefedriini
sisaldavate ravimpreparaatide tooteteavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm komitee tildiste teaduslike
jéreldustega ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Paratsetamooli/pseudoefedriini kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et
paratsetamooli/pseudoefedriini sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui
ravimiteabes tehakse viljapakutud muudatused.

Koordineerimisrithm soovitab muuta miiligiloa (miiligilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tbikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
o Loik4.4
Hoiatus tuleb lisada jargmiselt.

Viirtarvitamise riskid

Pseudoefedriiniga kaasneb vaartarvitamise risk. Suuremad annused voivad 16puks pohjustada
toksilist toimet. Pidev kasutamine voib pohjustada taluvust, mille tulemuseks on iiledoseerimise
suurenenud risk. Soovitatavat maksimaalset annust ja ravi Kestust ei tohi iiletada (vt 16ik 4.2).

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne [ravimi nimetus] votmist

Uhel [ravimi nimetus] toimeainetest, pseudoefedriinil, on potentsiaal viirtarvitamiseks ja

pseudoefedriini suured annused véivad olla toksilised. Pideval kasutamisel voib juhtuda, et
[ravimi nimetus] voetakse soovitud toime saavutamiseks rohkem, kui on soovitatav annus, mille
tulemuseks on iiledoseerimise suurenenud risk. Soovitatavat maksimaalset annust ja ravi Kestust
ei tohi iiletada (vt 10ik 3).
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Koordineerimisrihma koosolek veebruar
2024

Seisukoha lisade tolgete edastamine
litkkmesriikide padevatele asutustele:

7. aprill 2024

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(miitigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

6. juuni 2024




