Priloga 1

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ poroc¢ilo Odbora za oceno tveganja na podro¢ju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za paracetamol/psevdoefedrin, so bili sprejeti
naslednji znanstveni zakljucki:

Na podlagi razpolozljivih podatkov o tveganju za zlorabo iz literature in spontanih porocil ter
verjetnega mehanizma delovanja odbor PRAC meni, da je vzro¢na povezava med
paracetamolom/psevdoefedrinom in tveganjem za zlorabo vsaj razumno verjetna. Zato je odbor PRAC
sklenil, da je treba ustrezno spremeniti informacije o zdravilih, ki vsebujejo
paracetamol/psevdoefedrin.

Po pregledu priporo¢ila odbora PRAC se skupina CMDh strinja s splo$nimi zakljuc¢ki odbora PRAC in
njegovo podlago za priporocilo.

Podlaga za spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za paracetamol/psevdoefedrin skupina CMDh meni, da je razmerje
med koristmi in tveganji zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) paracetamol/psevdoefedrin, nespremenjeno ob
upostevanju predlaganih sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh zato priporoca spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom.



Priloga 11

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vKkljuciti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
pod¢rtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
e Poglavje 4.4
Treba je dodati opozorilo, kot sledi:

Tveganja za zlorabo

Psevdoefedrin predstavlja tveganje za zlorabo. Povecani odmerki lahko na koncu povzrocijo
toksiénost. Neprekinjena uporaba lahko privede do tolerance, kar povzro¢i poveéano tveganje
za prevelik odmerek. Priporoceni najvecji odmerek in trajanje zdravljenja se ne smeta preseci
(glejte poglavije 4.2).

Navodilo za uporabo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo [ime zdravila]

Ena od ucinkovin v zdravilu [ime zdravila], tj. psevdoefedrin, se lahko zlorabi in veliki odmerki
psevdoefedrina so lahko toksi¢ni. Neprekinjena uporaba lahko privede do jemanja veéjega
odmerka [ime zdravila] od priporo¢enega, da se zagotovi Zeleni u¢inek, kar povzroci povecano
tveganje za preveliko odmerjanje. Priporocenega najveéjega odmerka in trajanje zdravljenja ne

smete preseci (glejte poglavije 3).




Priloga 111

Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh februarja 2024

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u
pristojnim nacionalnim organom:

7. april 2024

Uveljavitev stali§¢a v drzavah ¢lanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

6. junij 2024




