Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre
paracetamol/pseudoefedrin su vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom k dostupnym udajom tykajicim sa rizika zneuzitia z literatury a spontannych hlaseni

a vzhl'adom k moznému mechanizmu uc¢inku PRAC povazuje kauzalny vzt'ah medzi
paracetamolom/pseudoefedrinom a rizikom zneuzitia minimalne za rozumnu moznost. PRAC dospel
k zaveru, Ze informacie o lieku v pripade lickov obsahujtcich paracetamol/pseudoefedrin maji byt
prislusne doplnené.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskiimala
odportucanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre paracetamol/pseudoefedrin je CMDh toho nézoru, Ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) paracetamol/pseudoefedrin je nezmeneny
za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odportc¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast44
Ma byt pridané nasledujuce upozornenie:

Riziko zneuZitia

Pseudoefedrin nesie riziko zneuzitia. ZvySené davky mozu napokon sposobit’ toxicitu. Suvislé
uZivanie moze viest’ k tolerancii veducej k zvvSenému riziku predavkovania. Odporiacana
maximalna davka a trvanie lieCby sa nesmu prekrocit’ (pozri ¢ast’ 4.2).

Pisomna informacia pre pouZivatela

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete [nazov lieku]

Jednym z lieiv v [nazov lieku], pseudoefedrin, ma vysoku mozZnost’ byt’ zneuzivany a vysoké
davky pseudoefedrinu moézu byt toxické. Suvislé uzivanie moze viest’ k uzivaniu viéSieho
mnoZzstva [nazov lieku], ako je odporucana davka na dosiahnutie poZzadovaného u¢inku, ¢o vedie
k zvv§enému riziku predavkovania. Odporicana maximalna davka a trvanie lie€by sa nesmu
prekrodit’ (pozri ¢ast’ 3).




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh vo februari 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnitroStatnym organom:

7. april 2024

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

6. jun 2024




