Prilog 1.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci
Uzimajucéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodi¢kog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za paracetamol/pseudoefedrin, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na podatke dostupne iz literature i spontanih prijava o riziku od zlouporabe te s obzirom na
vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je uzro¢no-posljedi¢na povezanost izmedu
paracetamola/pseudoefedrina i rizika od zlouporabe barem razumna moguénost. PRAC je zakljucio da
je u skladu s time potrebno izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze
paracetamol/pseudoefedrin.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za paracetamol/pseudoefedrin, CMDh smatra da je omjer koristi i
rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) paracetamol/pseudoefedrin nepromijenjen, uz predloZene izmjene
informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog I1.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, izbrisani tekst je preertan)

SaZetak opisa svojstava lijeka

o Dio 4.4

Treba dodati upozorenje kako slijedi:

Rizici od zlouporabe

Postoji rizik od zlouporabe pseudoefedrina. Poveéane doze mogu u konaénici izazvati toksi¢nost.

Produljena primjena moze dovesti do razvoja tolerancije, Sto rezultira pove¢anim rizikom od
predoziranja. Maksimalna preporucena doza i trajanje lijeCenja ne smiju se prekoraditi (vidjeti

dio 4.2).

Uputa o lijeku

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati [naziv lijeka]

Jedna od djelatnih tvari u [naziv lijeka], pseudoefedrin, mozZe se zlorabiti, a velike doze
pseudoefedrina mogu biti toksi¢ne. Produljena primjena moZe dovesti do uzimanja vise [naziv
lijeka] od preporucene doze kako bi se postigao Zeljeni ucinak, §to rezultira pove¢anim rizikom
od predoziranja. Maksimalna preporucena doza i trajanje lijeCenja ne smiju se prekoraciti

(pogledajte dio 3.).




Prilog II1.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajaliSta

Usvajanje stajalisSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u veljaci 2024.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim | 7. travnja 2024.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajaliSta u drzavama ¢lanicama 6. lipnja 2024.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u
promet predaje izmjenu):




