I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertejuma zinojumu par pseidoefedrina, acetilsalicilskabes / pseidoefedrina
kombinaciju periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir adi.

Pamatojoties uz kumulativo parskatu, tai skaita literatliras parskatu un sanemtiem spontaniem
zinojumiem, PRAC uzskata, ka nevar izslégt c€lonsakaribu starp is€misku kolitu un pseidoefedrinu,
acetilsalicilskabes / pseidoefedrina kombinaciju, tade] to iesaka pievienot zalu apraksta 4.4.
apakspunktam ka bridinajumu un 4.8. apakSpunktam ka blakusparadibu, kuras biezums nav zinams.
Attiecigi tiek atjauninata lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru 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 pseidoefedrinu, acetilsalicilskabes / pseidoefedrina
kombinaciju, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur aktivo(-as) vielu(-as)
pseidoefedrinu, acetilsalicilskabes / pseidoefedrina kombinaciju, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMD# ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért&jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur pseidoefedrinu, acetilsalicilskabes /
pseidoefedrina kombinaciju, vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim
un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra $o CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz8stais teksts parsvitrots)
Zalu apraksts
e 4.4, apakSpunkts
Bridinajums japievieno sekojosi:
ISeémisks kolits

Zinots par daZiem iSémiska kolita gadijumiem, lietojot pseidoefedrinu. Ja rodas peksnas sapes

vedera, rektala asino$ana vai citi iSemiska Kkolita simptomi, pseidoefedrina lietoSana ir
japartrauc un javersas péc mediciniskas palidzibas.

e 4.38. apakSpunkts

Sekojosa nevélama blakusparadiba jaieklauj organu sistému klasifikacijas sadala "Kunga-zarnu trakta
traucgjumi” ar biezumu "nav zinami":

ISémisks kolits

LietoSanas instrukcija
e 2. punkts
Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Lietojot <pieSkirtais nosaukums>, var rasties pekSnas sapes védera vai rektala asinoSana, ko
izraisa resnas zarnas iekaisums (iSémisks Kkolits). Ja Jums rodas Sie kunga-zarnu trakta

simptomi, partrauciet <pieskirtais nosaukums> lieto§anu un nekavéjoties sazinieties ar arstu vai
versieties peéc mediciniskas palidzibas. Skatit 4. punktu.

e 4. punkts
Biezums "nav zinami"

Resnas zarnas iekaisums nepietiekamas asinsapgades dél (iSemisks kolits)




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2019. gada februara CMDh sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

Vieno$anas pielikumu tulkojumu nosiitiSana 13/04/2019
valstu kompetentajam iestadém
Vienosanas ievieSana, 12/06/2019




