Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik liekov (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpe¢nosti lieku (PSUR) pre pseudoefedrin, kyselinu
acetylsalicylovii/pseudoefedrin, su vedecké zavery nasledovné:

Na zéklade kumulativneho preskiimania, vratane preskiimania literatury a spontannych hlaseni, PRAC
usudil, ze pri¢inna suvislost’ medzi ischemickou kolitidou a pseudoefedrinom, kyselinou
acetylsalicylovou/pseudoefedrinom nemozno vylucit, a preto odporuca, aby sa do ¢asti 4.4 sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku pridalo upozornenie tykajuce sa ischemickej kolitidy a do Casti 4.8
neziaduca reakcia lieku s frekvenciou vyskytu nezname. Pisomna informéacia pre pouZzivatel'a ma byt’
zodpovedajicim spésobom aktualizovana.

Koordinacna skupina pre vzdjomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre pseudoefedrin, kyselinu acetylsalicylovi/pseudoefedrin je CMDh
toho nézoru, Ze pomer prinosu a rizika liekov obsahujucich pseudoefedrin, kyselinu
acetylsalicylovi/pseudoefedrin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny

v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, maja byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty a ziadatel/drzitelia
rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie lieky obsahujice
pseudoefedrin, kyselinu acetylsalicylovi/pseudoefedrin, ktoré su v sii¢asnej dobe registrované

v Eurépskej unii, alebo sii predmetom buducich schval'ovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

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



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maji byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Cast 4.4
Upozornenie sa ma doplnit’ takto:

Ischemicka kolitida

V suvislosti s uZivanim pseudoefedrinu bolo hliasenych niekol’ko pripadov ischemickej kolitidy.
AK sa vyskytne niahla abdominalna bolest’, rektalne Krvacanie alebo iné priznaky ischemickej
kolitidy, uzivanie pseudoefedrinu sa ma prerusit’ a je potrebné vyhPadat’ lekarsku pomoc.

o Cast 4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia ma byt pridana do triedy organovych systémov "Poruchy
gastrointestinalneho traktu" s frekvenciou vyskytu nezname:

Ischemicka kolitida

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
e Cast'2
Upozornenia a opatrenia
Pri uZivani <nazov lieku> sa méZe vyskytnit’ nahla bolest’ brucha alebo krvacanie z kone¢nika,
v désledku zapalu hrubého Ereva (ischemicka kolitida). Ak sa u vas tieto Zaliido¢no-¢revné

priznaky vyskytni, prestarite uzivat’ <nazov lieku> a obrat’te sa na svojho lekara alebo ihned’
vyhPadajte lekarsku pomoc. Pozri ¢ast’ 4.

o Cast4
Frekvencia vyskytu "nezname"

Zapal hrubého ¢éreva v dosledku nedostatoéného zdsobovania krvou (ischemicka kolitida)




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh februar/2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 13/04/2019
prislusnym vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska 12/06/2019

Clenskymi $tatmi (predlozenie Ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):




