Bilag 1

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for aendring af betingelserne
for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR’erne for ibuprofen/pseudoephedrin
blev fglgende videnskabelige konklusioner draget:

P& baggrund af den ledende medlemsstats gennemgang af sikkerheds- og virkningsdata og under
hensyntagen til eventuelle bemaerkninger fra PRAC er PRAC af den opfattelse, at benefit/risk-forholdet
for det leegemiddel/de leegemidler, der indeholder ibuprofen/pseudoephedrin, forbliver usendret, men
anbefaler, at betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne sendres som falger:

Opdatering af pkt. 4.4 og 4.8 i produktresuméet for at tilfgje en advarsel om iskeemisk colitis og tilfgje
iskaemisk colitis som bivirkning med ukendt hyppighed. Indlaegssedlen opdateres tilsvarende.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for sendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for ibuprofen/pseudoephedrin er CMDh af den
opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de lsegemidler, der indeholder
ibuprofen/pseudoephedrin, forbliver usendret under forudseetning af, at de foresldede sendringer
indfgres i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bgr eendres. | det omfang andre lsegemidler, der indeholder ibuprofen/pseudoephedrin, allerede er
godkendt eller sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de bergrte medlemsstater og
ansggere/indehavere af markedsfgringstilladelse tager behgrigt hensyn til denne udtalelse fra CMDh.



Bilag Il

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
leegemiddel/leegemidler



ZEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresuméet (ny tekst
med understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé
. Punkt 4.4
Nedenstaende advarsel skal tilfgjes:

Iskeemisk colitis

Der er rapporteret en raekke tilfeelde af iskeemisk colitis ved anvendelse af pseudoephedrin.

Behandling med pseudoephedrin bgr seponeres, og der bgr sgges leegehjaselp, hvis patienten
oplever pludselige mavesmerter, rektal blgdning eller andre symptomer pd iskeemisk colitis.

- Punkt 4.8

Fglgende bivirkning tilfgjes under systemorganklassen "Mave-tarm-kanalen" med hyppigheden "ikke
kendt":

- Iskeemisk colitis

Indleegsseddel
. Punkt 2

Advarsler og forsigtighedsregler

Pludselige mavesmerter eller blgdning fra endetarmen kan forekomme med <saernavn> pa
arund af beteendelse i tyktarmen (iskeemisk colitis). Hvis du oplever disse symptomer i

mave-tarm-kanalen, skal du holde op med at tage <ssernavn> og gjeblikkeligt sgge
leegehjeelp. Se punkt 4.

- Punkt 4

Hyppighed "ikke kendt""

Beteendelse i tyktarmen pa grund af utilstreekkelig blodtilfgrsel (iskeemisk colitis)



Bilag I11

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling: CMDh-mgde februar 2019

Overseaettelser af bilagene til indstillingen 6. april 2019
fremsendes til de nationale kompetente
myndigheder:

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne 5. juni 2019
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indsender variationsansggning):




BILAG |

PRAC's vurderingsrapport om en PSUR
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