Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnandet (godkéinnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedéomning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for paracetamol/pseudoefedrin dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéingliga data om risk for missbruk fran litteraturen och spontana rapporter och
mot bakgrund av en sannolik verkningsmekanism anser PRAC att ett orsakssamband mellan
paracetamol/pseudoefedrin och risken for missbruk atminstone ar en rimlig mojlighet. PRAC har
dragit slutsatsen att produktinformationen for produkter som innehéller paracetamol/pseudoefedrin ska
uppdateras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skl till rekommendation.

Skil att dndra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) for forséiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for paracetamol/pseudoefedrin anser CMD(h) att nytta-
riskforhéllandet for ldkemedlet (Iakemedlen) som innehaller paracetamol/pseudoefedrin dr oférdndrat
under forutsittning att de foreslagna éndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkédnnandena) for forséljning ska dndras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genomstraken)

Produktresumé
e Avsnitt 4.4
En varning ska ldggas till enligt f6ljande:

Risker for missbruk

Pseudoefedrin medfor risk for missbruk. Okade doser kan i forliingningen ge upphov till
forgiftning. Kontinuerlig anviindning kan medfora toleransutveckling och dirmed en 6kad risk
for overdosering. Den rekommenderade maximala dosen och behandlingstiden ska inte
overskridas (se avsnitt 4.2).

Bipacksedel

2. Vad du behover veta innan du tar [likemedlets namn]

En av de aktiva substanserna i [likemedlets namn], pseudoefedrin, kan medfora risk for
beroende och stora doser av pseudoefedrin kan vara giftiga. Kontinuerlig anvindning kan leda
till att man tar mer [likemedlets namn] fin den rekommenderade dosen for att fi onskad effekt,
vilket medfor en 6kad risk for overdosering. Den rekommenderade maximala dosen och
behandlingstiden ska inte dverskridas (se avsnitt 3).
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

Februari 2024 CMD(h)-méte

stdllningstagandet (inldmning av édndringen fran
innehavaren av godkdnnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 7 april 2024
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 6 juni 2024




