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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren fér godkannande for férsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for paracetamol / pseudoefedrin dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

Baserat pa genomgang av litteratur och spontanrapportering ansdg PRAC att ett orsakssamband mellan
ischemisk kolit och paracetamol / pseudoefedrin inte kan uteslutas och rekommenderar darfor att detta
laggs till som varning till avsnitt 4.4 och som en biverkan till avsnitt 4.8 i produktresumé med ingen
kand frekvens. Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for paracetamol / pseudoefedrin anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller paracetamol / pseudoephedrine ar
oforandrat under forutséttning att de foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller paracetamol / pseudoefedrin
for narvarande ar godkénda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU,
rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och sékanden/ Innehavare av godkénnande for
forsaljning tar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkéanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

Avsnitt 4.4
Foljande varning ska laggas till:
Ichemisk kolit

Nagra fall av ischemisk kolit har rapporteras med pseudoefedrin. Behandling med
pseudoefedrin ska avbrytas och lakare kontaktas om plétslig buksmaérta, &ndtarmsblédning
eller andra symtom pa ischemisk kolit utvecklas.

. Sektion 4.8
Foljande biverkning ska laggas till under organsystem “Magtarmkanalen” med ingen k&nd frekvens:

- Ischemisk kolit

Bipacksedel

. Avsnitt 2
Varningar och forsiktighet

Plotslig buksmarta eller andtarmsblodning kan forekomma med <lakemedlets namn>, pa grund
av inflammation i tjocktarmen (ischemisk kolit). Sluta ta <ldakemedlets namn> om du upplever
dessa symtom fran magtarmkanalen och kontakta omedelbart lakare eller uppsok sjukvard. Se
avsnitt 4.

. Sektion 4
Frekvens “Ingen kénd frekvens”

Inflammation av tjocktarmen pa grund av otillracklig blodtillfoérsel (ischemisk kolit)
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

27 februari 2019 CMD(h)-méte

Overforing av 6versittningarna av 13 april 2019
stéllningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 12 juni 2019

stéllningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):




