I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vertésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértgjuma zinojumu par paracetamola/pseidoefedrina periodiski atjaunojamiem
droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz literatiras parskatu un spontaniem zinojumiem, PRAC noléma, ka nevar izslegt
c€lonsakaribu starp i$€misku kolitu un paracetamola/pseidoefedrina lietoSanu, un tadel iesaka to pievienot
zalu apraksta 4.4. apakSpunkta ka bridinagjumu un 4.8. pakSpunkta ka nev€lamu blakusparadibu ar
sastopamibas biezumu “nav zinami”. Atbilstosi tam tiek atjauninata lictoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarp&jas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised procedures — Human- CMDh) piekrit
PRAC zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacljumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par paracetamolu/pseidoefedrinu, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska Iidzsvars zalém, kas satur aktivas vielas paracetamolu/pseidoefedrinu, ir nemainigs, ja
tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novért§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur paracetamolu/pseidoefedrinu, vai tadas
tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra $o CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dzEstais teksts parsvitrots).

Zalu apraksts

. 4.4. apakSpunkts

Ir japievieno $ads bridinajums
ISemisks kolits

Zinots par daziem iSémiska kolita gadijumiem, lietojot pseidoefedrinu. Ja rodas peksnas sapes
vedera, rektala asino$ana vai citi iSémiska kolita simptomi, pseidoefedrina lietoSana ir japartrauc

un javersas péc mediciniskas palidzibas.

. 4.8. apakspunkts

2

Organu sistému klasei “Kunga-zarnu trakta trauc&umi” ar sastopamibas biezumu “nav zinami
japievieno $ada nevelama blakusparadiba:

- ISemisks kolits

LietoSanas instrukcija
. 2. punkts

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Lietojot <zalu nosaukums>, var rasties pékSnas sapes veédera vai rektala asino$ana, ko izraisa resnas
zarnas iekaisums (i§émisks kolits). Ja Jums rodas Sie kunga-zarnu trakta simptomi, partrauciet
lietot <zalu nosaukums> un nekavéjoties sazinieties ar savu arstu vai vérsieties péc_mediciniskas
palidzibas. Skatit 4. punktu.

. 4. punkts

Sastopamibas biezums “nav zinami”

Resnas zarnas iekaisums nepietiekamas asins apgades dél (iSémisks kolits).
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S1 vienosanas ievieSanas grafiks



Si vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienos8anas pienemsana 2019. gada 27. februara CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatisana valstu | 13/04/2019
kompetentajam iestadém

Vienosanas ievieSana dalibvalstTs (registracijas 12.06.2019
apliecibas 1pasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)




