I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 moédositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a
paracetamol/pszeudoefedrinre vonatkozo6 iddszakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Az abuzus kockazatara vonatkozoan a szakirodalombol és a spontan jelentésekbol rendelkezésre alld
adatokat, valamint a lehetséges hatdsmechanizmust figyelembe véve a PRAC ugy véli, hogy a
paracetamol/pszeudoefedrin alkalmazasa és az abuzus kockazata kozotti ok-okozati osszefiiggés
legalabbis észszerii lehet6ség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
paracetamol/pszeudoefedrint tartalmazo készitmények kiséroiratait ennek megfelelden modositani
kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa
A paracetamol/pszeudoefedrinre vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a paracetamol/pszeudoefedrint tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja

valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az U szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eldiras
e 4.4 pont
Hozzaadand¢ a kovetkezo figyelmeztetés:

Gydgyszerabuzus kockazata

A pszeudoefedrin alkalmazaisa a gyégyszerabuzus kockazataval jar. Az emelt dozisok akar
toxicitast is okozhatnak. A folyamatos alkalmazas tolerancia kialakulasiahoz vezethet, ami a
tuladagolas fokozott kockdzataval jar. A javasolt maximalis dézist és kezelési idotartamot nem
szabad tullépni (1asd 4.2 pont).

Betegtajékoztato

2. Tudnivalék a(z) {gyogyszer neve! szedése elott

A(z) {gvogyszer nevel-ben 1évo egvik hatoanyag, a pszeudoefedrin esetén fennall a gyégyszerrel
valo visszaélés (abuizus) lehetosége, és a pszeudoefedrin nagy adagjai mérgezést okozhatnak. A
gvogyszer folyamatos alkalmazasa kovetkeztében a kivant hatas eléréséhez a {gvogyszer nevel
javasoltnal nagyobb adagjanak szedésére lehet sziikség, ami a tiladagolas fokozott kockazataval

jar. A javasolt maximalis adagot és kezelési idotartamot nem szabad tullépni (Iasd 3. pont).
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2024. februari CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2024. aprilis 7.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2024. junius 6.




