Liite I

Tieteelliset piéitelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset piitelmit

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt pseudoefedriinii, asetyylisalisyylihappoa / pseudoefedriinid koskevista madrdaikaisista
turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset padtelmit ovat seuraavat:

Kirjallisuuskatsauksen ja spontaaniraportoinnin siséltiman kumulatiivisen arvion perusteella PRAC:in
mielestd syy-yhteyttd iskeemisen koliitin ja pseudoefedriinin, asetyylisalisyylihapon / pseudoefedriinin
kéayton vililld ei voida sulkea pois ja titen PRAC suosittelee, ettd tima lisdtdén varoituksena
valmisteyhteenvedon kohtaan 4.4, seké haittavaikutuksena, jonka yleisyys on tuntematon, kohtaan 4.8.
Pakkausseloste tulee paivittdd vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé (CMDh) on yhti mieltd PRAC:n tekemien
paételmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Pseudoefedriinid, asetyylisalisyylihappoa / pseudoefedriinid koskevien tieteellisten padtelmien
perusteella CMDh katsoo, ettd pseudoefedriinid, asetyylisalisyylihappoa / pseudoefedriinid siséltidvien
ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikéali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla
tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdmén yksittdisen méardaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on télla hetkelld hyvéksytty
muitakin pseudoefedriinid, asetyylisalisyylihappoa / pseudoefedriinia sisiltévid ladkevalmisteita tai jos
niitd késitelladn tulevissa hyviaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita/hakijaa/
myyntiluvan haltijoita ottamaan tdmén CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.
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Kansallisesti hyviksyttyjen lddikkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yHiviivatts)
Valmisteyhteenveto
e Kohta4.4
Seuraava varoitus tulee liséta:
Iskeeminen Kkoliitti
Pseudoefedriinin kiiyttoon liittven on joissakin tapauksissa raportoitu iskeemisté koliittia.

Pseudoefedriinin kiytto on lopetettava ja on hakeuduttava lddKkariin, mikéli ilmenee éKillistéi
vatsakipua, perisuoliverenvuotoa tai muita iskeemisen koliitin oireita.

e Kohta4.8

Seuraava haittavaikutus tulee liséité elinjarjestelméluokkaan "Ruoansulatuselimisto" yleisyydelld
tuntematon:

- Iskeeminen koliitti
Pakkausseloste
e kohta?2
Varoitukset ja varotoimet
<Valmisteen nimi> kiyton vhteydessi saattaa esiintyi akillistd vatsakipua tai periisuolen
verenvuotoa paksusuolitulehduksen (iskeeminen koliitti) vuoksi. Jos sinulla ilmenee néitéi

ruoansulatuskanavan oireita, lopeta <valmisteen nimi> kivtto ja ota vilittomisti yhteytti
lddkariin tai hakeudu tervevdenhoitoyksikkoon. Ks. kohta 4.

e kohta4
Yleisyys "Tuntematon"

Riittimittomasti verenkierrosta johtuva paksusuolitulehdus (iskeeminen Koliitti)
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Tamin lausunnon toteuttamisaikataulu



Téadmén lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous helmikuussa 2019

Lausunnon liitteiden kddnngsten toimittaminen 13.04.2019
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon tiytdnt6onpano 12.06.2019

jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):




