Aneks I

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



Whioski naukowe
Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych paracetamolu z pseudoefedryna, wnioski naukowe sa nastepujace:

W s$wietle dostgpnych danych dotyczacych ryzyka naduzywania, pochodzacych z pismiennictwa i
zgloszen spontanicznych, oraz prawdopodobnego mechanizmu dziatania, PRAC uznaje zwigzek
przyczynowy migdzy stosowaniem paracetamolu z pseudoefedryng a ryzykiem naduzywania za co
najmniej uzasadniong mozliwos$¢. Komitet PRAC stwierdza, ze druki informacyjne produktow
zawierajacych paracetamol z pseudoefedryng nalezy odpowiednio zmienic.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych paracetamolu z pseudoefedryng grupa
koordynacyjna CMDh uznata, Ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajgcych) jako substancje czynne paracetamol z
pseudoefedryng pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do
drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt4.4
Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenie:

Ryzvka naduzvwania

Pseudoefedryna niesie ryzyko naduzywania. Zwiekszone dawki moga w koncu spowodowa¢é
toksycznos¢. Ciagle stosowanie moze prowadzié¢ do rozwoju tolerancji powodujacej zwiekszone
ryzyko przedawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz zalecana dawka maksymalna
ani przekraczac¢ czasu trwania leczenia (patrz punkt 4.2).

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2. Informacje wazne przed przyjeciem leku [nazwa wlasna]

Pseudoefedryna - jedna z substancji czynnych leku [nazwa wlasna], moze by¢ naduzywana,
a duze dawki pseudoefedryny moga by¢ toksyczne. Ciagle stosowanie moze prowadzic¢ do
przyjmowania wiekszych dawek leku [nazwa wlasna] niz dawka zalecana do uzyskania
pozadanego skutku, co zwieksza rvzvko przedawkowania. Nie nalezy przyjmowa¢ dawki
wiekszej niz zalecana dawka maksymalna ani nie przekraczaé czasu trwania leczenia (patrz

punkt 3).




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w lutym 2024 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska | 7. kwietnia 2024 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 6. czerwca 2024 1.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




