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Safety Assessment Report of

Mentex® syrup and Risk of

Abuse and Misuse

Topic 1

EVUSHELD® (Tixagevimab

and Cilgavimab) and the

potential risk of cardiac and

thromboembolic events.

Topic 2

• Request a Direct Healthcare

Professional Communication

(DHPC), medication guide and

educational material from the

marketing authorization holder

regarding this risk .

• Request a benefit risk re-

evaluation from the concerned

department at SFDA.

Recommendation

• Request a labeling update of 

Dextromethorphan and

Pseudoephedrine containing 

products from the concerned 

marketing authorization 

holders to include the 

potential risk  of 

abuse/misuse.

• Publish a safety 

communication regarding the 

potential risk of 

abuse/misuse at the SFDA 

website.

Recommendation



ملخص لاجتماع اللجنة 

ظ الاستشارية العليا للتيق

والسلامة الدوائية

عالالسشراباستخدامإساءةخطرتقييم

"منتكس"والكحة

الموضوع الأول

لكحةاأدويةلجميعالدوائيةالنشرةتحديث•

مستحضرعلىالمحتويةوالسعال

مستحضروديكستروميثورفان

خاصتحذيرلإضافةسودوايفيدرين

هذهالاستخدامإساءةبخطر

.المستحضرات

الموقععلىدوائيةسلامةرسالةنشر•

مخاطربخصوصللهيئةالالكتروني

والسعالالكحةأدويةاستخدامإساءة

مستحضرعلىالمحتوية

مستحضروديكستروميثورفان

سودوايفيدرين

التوصية

الدمثروتخالقلبيةالإصاباتخطرتقييم

شيلدايفومستحضراستخداممعبالتزامن

الثانيالموضوع

،الصحينللممارسينموجهةرسالةطلب•

منتعليميةوسائلوللدواءارشاديدليل

لتوعيةللمستحضرالمسوقةالشركة

الإصاباتبخطرالصحيينالممارسين

خداماستمعبالتزامنالدموتخثرالقلبية

المستحضر

ضرللمستحوالمخاطرالمنافعتقييمإعادة•

الهيئةفيالمعنيةالإدارةقبلمن

التوصية
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