Rezumatul planului de management al riscurilor pentru
Coldact Sinus 500 mg/30 mg comprimate filmate

(Paracetamol si Clorhidrat de pseudoefedrina)

Acesta este un rezumat al planului de management al riscurilor (PMR) pentru Coldact Sinus 500
mg/30 mg comprimate filmate. PMR detaliaza riscurile importante ale Coldact Sinus 500 mg/30 mg
comprimate filmate, modul in care aceste riscuri pot fi minimizate si cum vor fi obtinute mai multe
informatii despre riscurile si incertitudinile (informatiile care lipsesc) referitoare la Coldact Sinus
500 mg/30 mg comprimate filmate.

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) pentru Coldact Sinus 500 mg/30 mg comprimate
sanatatii si pacientilor despre modul in care trebuie utilizat Coldact Sinus 500 mg/30 mg comprimate
filmate.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza acesta

Coldact Sinus este indicat pentru tratamentul simptomatic al durerii usoare panad la moderate (de
exemplu, dureri de cap, dureri 1n gat si dureri ale sinusurilor), afectiuni febrile, congestie a mucoasei
nazale si hipersecretiec nazald (a se vedea RCP pentru indicatia completd). Acesta contine
paracetamol si clorhidrat de pseudoefedrind ca substante active si se administreaza pe cale orala.

IL. Riscurile asociate cu medicamentul si activititile pentru a minimiza sau caracteriza in
continuare riscurile

Riscurile importante ale Coldact Sinus 500 mg/30 mg comprimate filmate, impreund cu masurile de
minimizare a acestor riscuri si studiile propuse pentru a afla mai multe despre Coldact Sinus 500
mg/30 mg comprimate filmate, sunt evidentiate mai jos.

Masurile de minimizare a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:

e Informatii specifice, cum ar fi avertismente, precautii si sfaturi privind utilizarea corectd, din

e Sfaturi importante privind ambalajul medicamentului;

e Dimensiunea autorizatd a ambalajului — cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este
aleasa astfel Incat sa se garanteze faptul ca medicamentul este utilizat corect;

e Statutul juridic al medicamentului - modul in care un medicament este furnizat pacientului
(de exemplu, cu sau fara prescriptie medicala) poate ajuta la minimizarea riscurilor aferente
acestuia.

Impreuna, aceste masuri constituie masuri de rutini de minimizare a riscurilor.

Daca exista informatii importante care pot afecta utilizarea in sigurantd a Coldact Sinus 500 mg/30
mg comprimate filmate si care nu sunt incd disponibile, acestea sunt enumerate mai jos la
»informatii lipsa”.
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I1.A Lista riscurilor importante si informatiilor lipsa

Riscuri importante ale Coldact Sinus 500 mg/30 mg comprimate filmate sunt riscuri care necesita
activitati speciale de gestionare a riscurilor pentru a investiga in continuare sau a minimiza riscul,
astfel incat medicamentul sa poata fi administrat in siguranta. Riscurile importante pot fi considerate
identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt preocupari pentru care exista suficiente dovezi
ale unei legaturi cu utilizarea Coldact Sinus 500 mg/30 mg comprimate filmate. Riscurile potentiale
sunt preocupari pentru care o asociere cu utilizarea acestui medicament este posibila pe baza datelor
disponibile, dar aceastd asociere nu a fost inca stabilita si necesitd o evaluare suplimentara. Informatiile
lipsa se refera la informatiile privind siguranta medicamentului care lipsesc in prezent si care trebuie
colectate (de exemplu, despre utilizarea pe termen lung a medicamentului).

Lista riscurilor importante si informatiilor lipsa

Riscurile importante
identificate

e Afectiuni ischemice (inclusiv: PRES/RCVS, Sindrom Coronarian|
Acut, Neuropatie Optica Ischemica, Colitd Ischemica, Boala Cardiacg
Ischemicd (SMQ Ingust), Afectiuni vasculare ischemice ale sistemului
nervos central (SMQ Ingust) si toate Pt-urile (termenii) care contin
cuvantul “ischemic” si “ischemie” ...) (pseudoefedrind)

e Utilizare concomitentd cu simpatomimetice si medicamente
vasoconstrictoare (pseudoefedrind)

e Abuzul/utilizarea necorespunzatoare/dependenta si devierea utilizarii
(utilizarea in scopuri ilegale) pseudoefedrinei (pseudoefedrind)

Riscurile potentiale
importante

e HAGMA (excluzand cazurile de interactiune
paracetamol/flucloxacilind) si hepatoxicitate la doze terapeutice
(paracetamol)

Informatii importante
care lipsesc

¢ Utilizarea in sarcina si alaptare

I1.B Rezumatul riscurilor importante

Riscul de PRES/RCVS (Sindromul de encefalopatie reversibila posterioard si sindromul de
vasoconstrictie cerebrald reversibili) aferent utilizarii pseudoefedrinei

minimizare a riscurilor]

L]

Masurile deMinimizarea de rutina a riscurilor
RCP sectiunea 4.4.

RCP sectiunea 4.8.

Prospectul (PL) sectiunea 2
Prospectul (PL) sectiunea 4

Masurile suplimentare de minimizare a riscurilor:

DHPC

Diseminarea unei DHPC pentru consolidarea comunicarii riscurilor, in
ceea ce priveste PRES/RCVS
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(pseudoefedrina)

Utilizarea concomitenta cu simpatomimetice

medicamente vasoconstrictoare

N
=0

Masurile de
minimizare a riscurilor

Minimizarea de rutina a riscurilor
RCP sectiunea 4.5.
Prospectul (PL) sectiunea 2

Masurile suplimentare de minimizare a riscurilor:

Niciuna

Abuzul/utilizarea necorespunzitoare/dependenta si devierea utilizarii (utilizarea in scopuri
ilegale) pseudoefedrinei (pseudoefedrina)

Masurile de
minimizare a riscurilor

Minimizarea de rutina a riscurilor
RCP sectiunea 4.2.
RCP sectiunea 4.4.
RCP sectiunea 4.9
Prospectul (PL) sectiunile 2 si 3

Masurile suplimentare de minimizare a riscurilor:

Niciuna

HAGMA (excluzand

cazurile de interactiune paracetamol/flucloxacilina) si hepatoxicitate la

doze terapeutice (paracetamol)

Masurile de
minimizare a riscurilor

Minimizarea de rutina a riscurilor
RCP sectiunea 4.4.

Prospectul (PL) sectiunea 2
Masurile suplimentare de minimizare a riscurilor:

Niciuna

Utilizarea in timpul sarcinii si alaptarii

Masurile de
minimizare a riscurilor

Minimizarea de rutina a riscurilor
RCP sectiunea 4.6.

Prospectul (PL) sectiunea 2

Masurile suplimentare de minimizare a riscurilor:

Niciuna
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11.C Planul de dezvoltare post-autorizare

I1.C.1 Studiile care reprezinta conditii ale autorizatiei de punere pe piata

Nu exista studii care sa reprezinte conditii pentru autorizatia de punere pe piata sau obligatii specifice
pentru Coldact Sinus 500 mg/30 mg comprimate filmate.

I1.C.2 Alte studii in planul de dezvoltare post-autorizare

Nu sunt necesare studii pentru Coldact Sinus 500 mg/30 mg comprimate filmate.
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