I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto paracetamolio /
pseudoefedrino periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgdamas j turimus mokslinés literattros ir spontaniniy pranesimy duomenis apie
piktnaudziavimo rizika bei | tikéting veikimo mechanizmg, PRAC mano, kad priezastinis rysys tarp
paracetamolio / pseudoefedrino ir piktnaudZiavimo rizikos yra bent jau pagrjstai galimas. PRAC
padarée iSvada, kad turi buti atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra paracetamolio /
pseudoefedrino, informaciniai dokumentai.

Perziiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta $i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas
Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél paracetamolio / pseudoefedrino, CMD(h) laikosi nuomonés,
kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra paracetamolio / pseudoefedrino, naudos ir
rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy

dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.4 skyrius
Reikia jtraukti toliau nurodyta jspé&jima.

PiktnaudzZiavimo rizika

Pseudoefedrinas kelia piktnaudziavimo rizika. Padidintos dozés galiausiai gali sukelti toksini
poveiki. Vartojant nepertraukiamai gali iSsivystyti tolerancija, todél padidéja perdozavimo
rizika. Negalima vir§yti rekomenduojamos didZiausios dozés ir gydymo trukmés (zr. 4.2 skyriu).

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina prieS$ vartojant [vaisto pavadinimas]

Viena i§ [vaisto pavadinimas] veikliuju medziagu, pseudoefedrinu, gali biiti piktnaudziaujama, o
didelés pseudoefedrino dozés gali biiti toksiSkos. Jei vaisto vartojama nepertraukiamai,
norimam poveikiui pasiekti gali prireikti vartoti didesne [vaisto pavadinimas] doze nei
rekomenduojama, todél gali padidéti perdozavimo rizika. Negalima vir§yti rekomenduojamos
didziausios dozés ir gydymo trukmés (Zr. 3 skyriu).




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2024 m. vasario mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024-04-07
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2024-06-06
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo sglygas)




