. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a paracetamolra /
pszeudoefedrinre vonatkozo idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

A szakirodalom attekintése és a spontan jelentések alapjan a PRAC ugy itélte meg, hogy az ischaemias
colitis és a paracetamol / pseudoefedrin kozotti okozati 6sszefliggés nem zarhaté ki, ezért az
alkalmazasi el6irast ki kell egésziteni a 4.4-es pontban (Kil6nleges figyelmeztetések és az
alkalmazéssal kapcsolatos 6vintézkedések), tovabba a 4.8-es pontban (Nemkivéanatos hatasok,
mellékhatésok), ismeretlen gyakorisaggal. A betegtajékoztatd ennek megfeleléen kell frissiteni.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indolasa

A paracetamolra / pszeudoefedrinre vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a paracetamolra / pszeudoefedrin hatéanyagokat tartalmazo gyogyszerek elény-
kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh allasfoglaléasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, paracetamolt /
pszeudoefedrint tartalmazo6 gyégyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovOben
engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelléképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj sz6veg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athézva)

Alkalmazasi eloiras

4.4 pont
A figyelmeztetést az alabbi mddon szlikséges megadni:

Ischaemias colitis

Ischemias colitis eseteit jelentették a pszeudoefedrin alkalmazasaval kapcsolatban. Hirtelen
kialakul6 hasi fajdalom, rectalis vérzés vagy ischaemias colitis eqyéb tiineteinek kialakulasa
esetén a pszeudoefedrin alkalmazasat fel kell fliggeszteni és orvoshoz kell fordulni.

4.8 pont
A kovetkez6 mellékhatast sziikséges ismeretlen gyakorisdggal megadni a Szervrendszerek
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek ala:

- Ischaemiés colitis

Betegtajékoztatd

2. pont

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A(z) <Fantazianév> alkalmazasa soran eléfordulhat hirtelen kialakuld hasi fajdalom vagy
vegbélvérzés, aminek oka vastagbélgyulladas (iszkémias colitis) lehet. Ha ezek az

emésztérendszeri tiinetek jelentkeznek Onnél, hagyja abba a(z) <Fantazianév> alkalmazasat és
azonnal forduljon orvoshoz. Lasd 4. pont.

4.4 pont
Gyakorisag: ..Nem ismert”
Vérellatasi zavar miatt kialakuld vastagbélgyulladas (iszkémias colitis)




I11. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2019 februari CMDh (ilés

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2019.04.13.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:
Az allaspont 2019.06.12.




