I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse PRACI hindamisaruannet deksibuprofeeni PSUR(ide) kohta, on teaduslikud jareldused
jargmised:

Vottes arvesse andmeid Kounise stindroomi ja tOsiste naha korvaltoimete kohta kirjandusest ja
spontaansetest teatistest, sealhulgas PSUSA tulemust seotud toimeaine ibuprofeeni kohta, ning
usutavat toimemehhanismi, leiab PRAC, et pdhjuslik seos deksibuprofeeni ja Kounise stindroomi
ning raskete naha korvaltoimete vahel on vahemalt piisavalt véimalik. PRAC joudis jareldusele, et
deksibuprofeeni sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleks vastavalt muuta.

Parast PRACi soovituse I&dbivaatamist ndustub CMDh PRACI (ldiste jarelduste ja soovituse
pohjendustega.

Miiligiloa(de) tingimuste muutmise p6hjused

Deksibuprofeeni kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on CMDh arvamusel, et deksibuprofeeni
sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe on muutumatu, olenevalt kavandatavatest
muudatustest tootekirjelduses.

CMDh soovitab muulgiloa(de) tingimusi muuta.



II lisa

Muudatused litkmesriikides miiligiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis lisatakse ravimiteabe asjakohastesse l6ikudesse (uus tekst alla joonitud
ja paksus kirjas, kustutatud tekstiabikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
° Loik 4.4

Kardiovaskulaarsed ja tserebrovaskulaarsed toimed

(...)

[Ravimi nimi] ravitud patsientidel on teatatud Kounise siindroomi juhtudest. Kounise
siindroom on mdaratletud kui allergilise vdi lilitundlikkusreaktsiooni péhjustatud
kardiovaskulaarsed siimptomid, mis on seotud pargarterite ahenemisega ja voéivad viia
miiokardiinfarkti tekkeni.

Rasked-nahareaktsioonid-Rasked nahakorvaltoimed (severe cutaneous adverse reaction,
SCAR)

Seoses MSPVA-de deksibuprofeeni kasutamisega on teatatud rasketest-rahareaktsieenidest-
rasketest nahakdrvaltoimetest (SCAR), reist-mbned-letaalseldppegantsh eksfoliatiivhe
dermatiit, multiformne eriiteem, Stevensi-Johnsoni siindroom (SJS), toksiline epidermaalne
nekrollts (TEN), ja-ravimireaktsioon eosinofiilia ja siisteemsete simptomitega (DRESSsiindroom) ja
age generaliseerunud eksantematoosne pustuloos (acute generalized exanthematous pustulosis,
AGEP), mis voivad olla eluohtlikud véi surmavad (vt IGik 4.8). SeHlistereaktsioonide-tekkerisk-
eﬁ—kerge—sutwem—Faw—aJrgﬂses—Enamlk reaktsioonidest tekkis seﬁamHe]ﬂhte—avaqldﬂs esimese kuu

jooksul.

eksaﬂtema’eeessest—pustaeesist—%EP%

Kui tekivad neile reaktsioonidele viitavad nahud ja siimptomid, tuleb deksibuprofeeni
kasutamine telebkatkestadakohe Iogetada ja kaaluda (va]aduse korral) alternatiivset

. Loik 4.8

Sidame haired

Kounise siindroom (esinemissagedus: teadmata)

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Vdga harv: Rasked nahakorvaltoimed (SCAR) (sh multiformne eriiteem, eksfoliatiivne
dermatiit, Stevensi-Johnsoni siindroom ja toksiline epidermaalne nekroliiiis)

Teadmata: Ravimireaktsioon eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega (DRESSsiindroom),

Age generaliseerunud eksantematoosne pustuloos (AGEP)



Pakendi infoleht
Loik 2 - Mida on vaja teada enne <ravimi nimi> kasutamist
Hoiatused ja ettevaatusabindud - <ravimi nimi> tuleb olla eriti ettevaatlik

Deksibuprofeeni kasutamisel on teatatud allergilise reaktsiooni nahtudest, sealhulgas

hingamisprobleemidest, ndo ja kaelapiirkonna tursest (angioddeem) ja valust rinnus. Kui

markate monda neist ndhtudest, I6petage kohe [ravimi nimi] kasutamine ja votke
viivitamatult iihendust oma arstiga voi poorduge erakorralise meditsiini osakonda.

Deksibuprofeeniga ravi ajal on teatatud rasketest nahareaktsioonidest, sh eksfoliatiivhe
dermatiit, multiformne eriiteem, Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne
nekroliiiis, ravimireaktsioon eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega (DRESS) ja dge
generaliseerunud eksantematoosne pustuloos (AGEP). Lopetage <ravimi himi>
kasutamine ja pédrduge viivitamatult arsti poole, kui mdrkate ménda 18igus 4 kirjeldatud
raske nahareaktsiooni siimptomit.

Loik 4 - Voimalikud korvaltoimed

Lopetage <deksibuprofeeni> kasutamine ja pé6érduge viivitamatult arsti poole, kui markate monda
jargmistest simptomitest:

e Valu rinnus, mis voib olla raske allergilise reaktsiooni, mida nimetatakse Kounise
siindroomiks, siimptom

o kehatiivel naha tasapinnas olevad punakad marklauataolised voi ringikujulised

laigud, mille keskel on sageli vill, naha koorumine, haavandid suus, kurgus, ninas,
suguelunditel ja silmades. Neile rasketele nahalodvetele (eksfoliatiivhe dermatiit

multiformne eriiteem, Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne
nekroliiiis) voivad eelneda palavik ja gripilaadsed siimptomid;

o ulatuslik I166ve, korge kehatemperatuur ja suurenenud liimfisélmed

(DRESSsiindroom);

o ulatuslik punane ketendav lo6ve koos nahaaluste miigarike ja villidega, millega
kaasneb palavik. Simptomid avalduvad harilikult ravi alguses (dge

generaliseerunud eksantematoosne pustuloos).

Juhul kui ravimiteabes sisaldub juba sarnane vdi rangem soovitus raskete nahakorvaltoimete kohta,
kehtib see endiselt ning tuleb ravimiteabesse sisse jatta.



III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine: koordineerimisriihma koosolek aprill 2024
Seisukoha lisade tolgete edastamine 09 juuni 2024

liikkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikkmesriikides 08 august 2024
(miugiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




