I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
moédositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a pszeudoefedrinre,
valamint az acetilszalicilsav/pszeudoefedrin kombinaciora vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
aladbbiak:

A kumulativ adatok felllvizsgalata alapjan, beleértve az irodalmi adatok és a spontan jelentések
értékelését, a PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az ischaemias colitis és a pszeudoefedrin,
acetilszalicilsav/pszeudoefedrin kézotti ok-okozati 6sszefliggés nem zarhaté ki, ezért javasolja,
hogy az alkalmazasi el6irds 4.4-es pontjat egészitsék ki az erre utald figyelmeztetéssel, illetve a
4.8-as pontba is keriljén be ismeretlen gyakorisdgu mellékhatasként. A betegtdjékoztatét ennek
megfeleléen frissiteni kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A pszeudoefedrinre, acetilszalicilsav/pszeudoefedrinre vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések
alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a pszeudoefedrint, valamint a
acetilszalicilsav/pszeudoefedrin kombinaciét tartalmazé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja
valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen moédositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozd gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
pszeudoefedrint, acetilszalicilsav/pszeudoefedrint tartalmazé gydgyszerek, amelyeket a
kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a
CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmezé/forgalomba hozatali engedély
jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 moédositasok (az Uj szoveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torélt szoveg athazva)

Alkalmazasi elGiras
4.4 Kllonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Az alabbi allitassal kell kiegésziteni:

Ischaemias colitis

Néhany esetben ischaemias colitis el6fordulasat jelentették pszeudoefedrin alkalmazasa
kapcsan. Hirtelen kialakulé hasi fajdalom, rektalis vérzés vagy az ischaemias colitis

egyéb tiineteinek jelentkezése esetén a pszeudoefedrin alkalmazasat le kell allitani és
orvoshoz kell fordulni.

4.8 Nembkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az aldbbi mellékhatast kell hozzdadni az ,Emésztérendszeri betegségek és tlinetek”
szervrendszerhez ismeretlen gyakorisagi kategoriaval.

- Ischaemias colitis

Betegtajékoztato
2. Tudnivaldk az X <szedése> <alkalmazasa> el6tt

Figyelmeztetések és ovintézkedések

alkalmazasat és azonnal forduljon orvoshoz (lasd a 4. pont).

4. Lehetséges mellékhatasok

Gyakorisdg: nem ismert:

Vérellatasi zavar miatt kialakulé vastagbélgyulladas (iszkémias colitis)




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2019. februari CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdésagokhoz:

2019. aprilis 13.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyuljtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2019. junius 12.




