Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpeénosti (PSUR) paracetamolu / pseudoefedrinu byly pfijaty tyto védecké
Zavery:

Na zaklad¢ prehledu literatury a spontannich hlaSeni se PRAC domniva, Ze neni mozné vyloucit
pti¢inny vztah mezi ischemickou kolitidou a paracetamolem/pseudoefedrinem, a proto doporucuje,
aby toto bylo pfidano jako upozornéni do bodu 4.4 a ischemicka kolitida jako nezadouci u¢inek do
bodu 4.8 Souhrnu idajt o pfipravku s neznamou ¢etnosti. Pfibalova informace je odpovidajicim
zplisobem aktualizovana.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se paracetamolu / pseudoefedrinu skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomér piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho paracetamol / pseudoefedrin
zustava nezméneny, a to pod podminkou, ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované
zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zmena v registraci ptripravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem paracetamolu/ pseudoefedrinu nebo jsou takove
ptipravky piedmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby
zacCastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh
stanovisko.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni trovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do prislu§nych bodi informaci o p¥ipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o pFipravku
Bod 4.4
Ma byt piidano nasledujici upozornéni:

Ischemicka kolitida

V souvislosti s uzivanim pseudoefedrinu byly hlaseny pripady ischemické kolitidy. Pokud se
objevi nahla bolest biicha, rektalni krvaceni nebo jiné piiznaky ischemické kolitidy, pacient ma
1é¢bu pripravkem ukoncit a vyhledat 1ékare.

Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt ptidan do téidy organovych systému ,,Gastrointestinalni
poruchy“ s frekvenci vyskytu neni znamo.

- Ischemicka kolitida

Pribalova informace
Bod 2

Upozornéni a opatieni

P¥i uZivani pripravku <nazev pfipravku> se mize v disledku zanétu tlustého stireva (ischemicka
kolitida) objevit nahla bolest biicha nebo krvaceni z kone¢niku. Pokud se u Véas vyskytnou tyto
priznaky, prestaiite pripravek <nazev pfipravku> uzivat a okamzité se obrat’te na svého lékare
nebo vyhledejte 1ékaiskou pomoc. Viz bod 4.

Bod 4 MozZné nezadouci ucinky
Cetnost: Neni znamo

Zanét tlustého stieva v dasledku jeho nedostateéného krevniho zasobeni (ischemicka kolitida).



<Ptiloha I1I>

<Podminky rozhodnuti o registraci>



Piiloha <III> <IV>

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v {mgsici roku}

Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Piedani ptelozenych piiloh téchto zavéra 13/04/2019
pfislusnym narodnim organtim:
Implementace zavéra 12/06/2019




