I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertéjuma zinojumu par paracetamola/pseidoefedrina periodiski atjaunojamo(-
ajiem) droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra pieejamos datus par launpratigas lietoSanas risku no literatiras un spontaniem zinojumiem
un nemot vera ticamo darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp
paracetamolu/pseidoefedrinu un launpratigas lietosanas risku ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC
secinaja, ka paracetamolu/pseidoefedrinu saturoso zalu apraksts ir attiecigi jamaina.

Cilvekiem paredz€to zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par paracetamolu/pseidoefedrinu, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska attieciba zalém, kuras satur paracetamolu/pseidoefedrinu, ir nemainiga, ja tiek
veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts
e 4.4 apakSpunkts
Japievieno talak noraditais bridinajums.

Launpratigas lietoSanas riski

Pseidoefedrinam pastav launpratigas lietoSanas risks. Palielinatas devas galarezultata var
izraisit toksicitati. Nepartraukta lieto§ana var izraisit toleranci, kas palielina pardozé$anas
risku. Nedrikst parsniegt ieteicamo maksimalo devu un arstéSanas ileumu (skatit

4.2. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lieto§anas

Viena no [zalu nosaukums] aktivajam vielam pseidoefedrins var tikt lietots launpratigi, un
pseidoefedrina lielas devas var biit toksiskas. Nepartraukta lieto§ana var izraisit to, ka [zalu
nosaukums] tikt lietots vairak neka ieteicama deva, lai panaktu velamo efektu, tadéjadi
palielinot pardozeSanas risku. Nedrikst parsniegt ieteicamo maksimalo devu un arsté§anas
ilgumu (skatit 3. punktu).




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMD# vienoS$anas pienemsana

2024. gada februaris CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiitisana
valstu kompetentajam iestadém

2024. gada 7. aprilis

Vieno$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas TpaSnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2024. gada 6. jiinijs




