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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti liecku (PSUR) pre paracetamol/pseudoefedrin su
vedecké zavery nasledovné:

Na zéklade posudenia literatlry a spontannych hlaseni sa PRAC domnieva, ze nie je mozné vylucit’
pri¢inny vzt'ah medzi ischemickou kolitidou a paracetamolom/pseudoefedrinom a preto odporuaca, aby
bolo upozornenie tykajuce sa ischemickej kolitidy pridané do ¢asti 4.4 a neziaduci uc¢inok pridany do
Casti 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku s frekvenciou vyskytu nezndme. Pisomnéa
informacia pre pouzivatel'a ma byt zodpovedajucim spésobom aktualizovana.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznévanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Ddvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na z&klade vedeckych zaverov pre paracetamol/pseudoefedrin je CMDh toho nazoru, Ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) paracetamol/pseudoefedrin je nezmeneny
za predpokladu, ze buda prijaté navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie 0 registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, ma byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské Staty a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia
0 registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie lieky obsahujuce
paracetamol/pseudoefedrin, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej tnii, alebo st
predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii 0 lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast 4.4
Je potrebné pridat’ nasledujlce upozornenie:
Ischemickd kolitida
V savislosti s uzivanim pseudoefedrinu bolo hldsenych niekolko pripadov ischemickej kolitidy.

Ak sa vyskytne ndhla abdominalna bolest’, rektalne krvacanie alebo iné priznaky ischemickej
kolitidy, uzivanie pseudoefedrinu sa ma prerusit’ a je potrebné vyhPadat’ lekdrsku pomoc.

o Cast'4.8

Nasledujuci neziaduci G¢inok ma byt pridany do triedy orgdnovych systémov ,,Poruchy
gastrointestinalneho traktu“ s frekvenciou vyskytu nezname:

Ischemicka kolitida

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako <uZijete> <pouZijete> <nazov lieku>

Upozornenia a opatrenia

Pri uZivani <ndzov lieku> sa méze vyskytnUt’ nahla bolest’ brucha alebo krvacanie z kone¢nika,
v dosledku zapalu hrubého &reva (ischemickd kolitida). Ak sa u vés tieto zalido¢no-Erevné

priznaky vyskytnu, prestatite uzivat® <ndzov lieku> a obrat’te sa na svojho lekara alebo ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc. Pozri ¢ast’ 4.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Frekvencia vyskytu “nezname”

Zapal hrubého ¢reva vyvolany nedostatoénym krvnym zasobenim (ischemicka kolitida).
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh 27 feburéar 2019
Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 13 april 2019

prislusnym vnutrostatnym organom:

Vykonanie stanoviska 12 jun 2019

¢lenskymi Statmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):




