Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru paracetamol/pseudoefedrina, concluziile
stiintifice sunt urmatoarele:

Pe baza analizei datelor din literatura de specialitate si din raportarile spontane, PRAC a considerat ca
nu poate fi exclusa o relatie cauzala intre utilizarea paracetamolului/ pseudoefedrinei si aparitia colitei
ischemice si, prin urmare, recomanda ca aceasta sa fie adaugata ca o atentionare in sectiunile 4.4 si ca
o reactie adversa cu frecventa necunoscuta la medicament in sectiunea 4.8 a Rezumatului
caracteristicilor produsului. Prospectul trebuie actualizat in consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru paracetamol/pseudoefedrina CMDh considera ca raportul
beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin paracetamol/pseudoefedrina
este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera cé trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin paracetamol/pseudoefedrind sau care fac obiectul
procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata s ia in considerare aceasta concluzie a CMDh.
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Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Punctul 4.4

Trebuie addugata o atentionare dupa cum urmeaza:

Colita ischemica

Au fost raportate cazuri de colita ischemica la medicamentele care contin pseudoefedrina.
Medicatia cu pseudoefedriné trebuie intrerupta si e necesar consult medical daci apare durere
abdominali brusci, singerare rectald sau se manifesta alte simptome ale colitei ischemice.

e Punctul 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata la “Tulburari gastro-intestinale” cu frecventa
necunoscuta:

- Colita ischemica

Prospect
. Punctul 2

Atentionari si precautii

Durerea abdominali brusci sau singerarea rectali poate apirea la administrarea <numele
inventat> din cauza inflamatiei colonului (colita ischemici). Daca prezentati aceste simptome
gastro-intestinale, incetati si luati <numele inventat> si adresati-vi medicului dumneavoastri
sau solicitati asistentd medicali imediat. VVezi punctul 4.

. Punctul 4
Reactii adverse posibile
Frecventa necunoscuta

Inflamatia colonului cauzati de aportul insuficient de sange (colita ischemici)
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh 27 Februarie 2019

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie cétre autoritatile nationale competente:

13 Aprilie 2019

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii

de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe
piata):

12 lunie 2019




