| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto paracetamolio /
pseudoefedrino periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Remdamasis literatiiros ir savanorisky pranesimy apzvalga, PRAC mano, kad negalima atmesti
prieZastinio rySio tarp iSeminio kolito ir paracetamolio / pseudoefedrino vartojimo ir todél rekomenduoja
tai jtraukti j preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriy kaip jspéjima, o i 4.8 skyriy — kaip
nepageidaujama reakcija j vaista, kurios daznis yra neZzinomas. Atitinkamai turi buti atnaujinta informacija
pakuotés lapelyje.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél paracetamolio / pseudoefedrino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra veikliyjy medziagy paracetamolio / pseudoefedrino,
naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato
informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra paracetamolio / pseudoefedrino, arba ateityje ES bus
praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés
narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarimg.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, istrintas tekstas - perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka

4.4 skyrius
Turi bti jtrauktas Sis jspéjimas:
ISeminis kolitas

Gauta praneSimu apie Kkelis iSeminio Kkolito atvejus pseudoefedrino vartojimo metu. Staiga
pasireiSkus pilvo skausmui, kraujavimui i§ tiesiosios Zarnos ar Kkitokiems iSeminio Kkolito
simptomams, pseudoefedrino vartojima reikia nutraukti ir kreiptis medicininés pagalbos.

. 4.8 skyrius

Si nepageidaujama reakcija (daznis nezinomas) turi biti jtraukta j organy sistemos klase ,,Virskinimo
trakto sutrikimai®:

- ISeminis kolitas

Pakuotés lapelis

. 2 skyrius

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Vartojant <sugalvotas pavadinimas>, gali pasireiksti staigus pilvo skausmas arba kraujavimas i§
tiesiosios Zarnos dél gaubtinés Zarnos uZdegimo (iSeminio kolito). Jeigu Jums pasirei§ké Sie
vir§kinimo trakto sutrikimai, nutraukite <sugalvotas pavadinimas> vartojima ir nedelsiant
pasakykite savo gyvdytojui arba kreipkités medicininés pagalbos. Zr. 4 skyriu.

. 4 skyrius

Daznis nezinomas

Gaubtinés Zarnos uzdegimas dél nepakankamo apriipinimo krauju (iSeminis kolitas).




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)
2019 m. vasario 27 d. CMDh posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas

] . . . 2019 m. balandzio 13 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos | 2019 m. birzelio 12 d.

pazyméjimo salygas)




