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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych paracetamolu z pseudoefedryng, wnioski naukowe sa nastgpujace:

Na podstawie zbiorczej analizy obejmujacej przeglad literatury i zgtoszen spontanicznych, komitet
PRAC uznat, Ze nie mozna wykluczy¢ zwiazku przyczynowego migdzy niedokrwiennym zapaleniem
jelita grubego a stosowaniem pseudoefedryny lub paracetamolu z pseudoefedryng i dlatego zaleca
dodanie tej informacji w Charakterystyce Produktu Leczniczego: w punkcie 4.4 jako ostrzezenia i W
punkcie 4.8 jako dziatania niepozadanego leku o nieznanej czgstosci wystepowania. Nalezy tez
wprowadzi¢ stosowne zmiany w Ulotce dla pacjenta.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych paracetamolu z pseudoefedryna grupa
koordynacyjna CMDh uznala, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajagcego (zawierajacych) jako substancje czynne paracetamol z
pseudoefedryng pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do
drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace paracetamol z pseudoefedryng sa obecnie dopuszczone do
obrotu w UE, czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy
(podmioty odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



<Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekrestony)>

<Charakterystyka Produktu Leczniczego>
Punkt 4.4

Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenie.
Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

Podczas stosowania pseudoefedryny odnotowano kilka przypadkéw niedokrwiennego zapalenia
jelita grubego. Jesli u pacjenta wystapi nagly bél brzucha, krwawienie z odbytu lub inne objawy
Swiadczace o rozwoju niedokrwiennego zapalenia jelita grubego, nalezy odstawi¢
pseudoefedryne, a pacjent powinien zasiegna¢ porady lekarza.

Punkt 4.8

Nastepujace dzialanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia zotadka i jelit” klasyfikacji
uktadéw i narzadow, z czestoscig wystgpowania ,,czesto$¢ nieznana’:

- niedokrwienne zapalenie jelita grubego

<Ulotka dla pacjenta>
Punkt 2

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Podczas stosowania leku <nazwa wlasna> moze wystapié¢ nagly bol brzucha lub krwawienie z
odbytu w wyniku stanu zapalnego jelita grubego (niedokrwienne zapalenia jelita grubego). Jesli
wystapia takie objawy dotyczace przewodu pokarmowego, nalezy przerwa¢é stosowanie leku
<nazwa wlasna> i niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza lub zglosic¢ sie po pomoc medyczna.

Patrz punkt 4.

Punkt 4
,,Czestos¢ nieznana”

Zapalenie jelita grubego spowodowane niewystarczajacym przeptywem krwi (niedokrwienne
zapalenie jelita grubego).
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<Warunki pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu>



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w lutym 2019 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska | 13. kwietnia 2019 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 12. czerwca 2019 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




