Vedlegg 1

Vitenskapelige konklusjoner og grunnlag for endring i vilkarene for markedsferingstillatelsen



Vitenskapelige konklusjoner

Basert pa evalueringsrapporten fra PRAC vedrerende den/de periodiske
sikkerhetsoppdateringsrapporten(e) (PSUR) for pseudoefedrin, acetylsalisylsyre/pseudoefedrin er de
vitenskapelige konklusjonene som folger:

Basert pa en samlet gjennomgang, inkludert gjennomgang av litteratur og spontanrapporter, kan ikke
PRAC utelukke at det er en arsakssammenheng mellom iskemisk kolitt og pseudoefedrin,
acetylsalisylsyre/pseudoefedrin. PRAC anbefaler derfor at det legges til en advarsel om dette i pkt. 4.4
1 preparatomtalen, samt at dette inkluderes som en bivirkning med frekvensen «ikke kjent» i pkt. 4.8.
Pakningsvedlegget oppdateres i henhold til dette.

CMDh statter PRACs vitenskapelige konklusjoner.

Grunnlag for endring i vilkarene for markedsforingstillatelsen(e)

Basert pa de vitenskapelige konklusjonene for pseudoefedrin, acetylsalisylsyre/pseudoefedrin mener
CMDh at nytte-/ risikoforholdet for legemidlet (legemidler) som inneholder pseudoefedrin,
acetylsalisylsyre/pseudoefedrin er uforandret, under forutsetning av de foreslatte endringene i
produktinformasjonen.

CMDh er kommet frem til at markedsforingstillatelsen(e) for legemidler som omfattes av denne
PSUR-en, skal endres. I den grad andre legemidler som inneholder pseudoefedrin,
acetylsalisylsyre/pseudoefedrin er godkjent i EU/EQS, eller vil bli godkjent i fremtidige
godkjenningsprosedyrer i EU/E@S, anbefaler CMDh at bererte medlemsland og seker/innehaver av
markedsferingstillatelser tar hensyn til CMDhs standpunkt.



Vedlegg 11

Endringer i produktinformasjonen for nasjonalt godkjent(e) legemiddel(legemidler)



Endringer som skal tas inn i de aktuelle avsnittene i produktinformasjonene (ny tekst er
understreket og i fet skrift, slettet tekst er gjennomstreket)

Preparatomtale

Pkt. 4.4
Folgende advarsel skal settes inn:
Iskemisk kolitt

EnKkelte tilfeller av iskemisk kolitt er rapportert ved bruk av pseudoefedrin. Pseudoefedrin skal
seponeres og medisinsk riad sekes dersom det oppstir plutselige abdominalsmerter,

rektalbledninger eller andre symptomer p3 iskemisk Kolitt.
. Pkt. 4.8

Folgende bivirkning skal settes inn under organklassen «Gastrointestinale forstyrrelser» med frekvens
«ikke kjent»:

- Iskemisk Kolitt

Pakningsvedlegg

. Avsnitt 2

Advarsler og forsiktighetsregler

Ved bruk av <Legemidlets navn> kan det oppsta plutselige magesmerter eller bledninger fra
endetarmen forarsaket av tykktarmsbetennelse (iskemisk kolitt). Dersom du far slike
symptomer i mage eller tarm, ma du slutte i ta <Legemidlets navn> og umiddelbart kontakte
lege eller annet helsepersonell. Se avsnitt 4.

. Avsnitt 4

Frekvens «ikke kjent»

Tykktarmsbetennelse pa grunn av utilstrekkelig blodtilfersel (iskemisk kolitt).




Vedlegg IIT

Tidsplan for gjennomfering av dette vedtaket
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