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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka laéketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
ibuprofeenin ja pseudoefedriinin yhdistelm&é koskevista maaraaikaisista turvallisuusraporteista
(PSUR), tieteelliset paatelmat ovat seuraavat:

Kirjallisuuskatsauksen tietojen perusteella PRAC katsoi, etta syy-yhteyttéa ibuprofeenin ja
pseudoefedriinin yhdistelméan kéyton ja vaikeiden ihoreaktioiden, kuten akuutin yleistyneen
eksantematoottisen pustuloosin (AGEP), valilla ei voitu sulkea pois. N&in ollen PRAC pyytaa lisaéamaan
taméan tiedon kaikkien ibuprofeenin ja pseudoefedriinin yhdistelmaa sisaltavien valmisteiden
tuotetietoihin. Valmisteyhteenveto pitaa paivittaa lisdamalla siihen varoitus vaikeiden ihoreaktioiden,
kuten akuutin yleistyneen eksantematoottisen pustuloosin, riskista, ja tama ladkkeen aiheuttama
haittavaikutus on mainittava esiintymistiheydella tuntematon. Pakkausseloste tulee paivittda
vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yht&d mielta PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Ibuprofeenin ja pseudoefedriinin yhdistelmaa koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh
katsoo, ettd ibuprofeenin ja pseudoefedriinin yhdistelmaa sisaltavien ladkevalmisteiden hyoty-
haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd taman yksittdisen maaraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on tédlla hetkella hyvaksytty
muitakin ibuprofeenin ja pseudoefedriinin yhdistelm&a sisaltavia laakevalmisteita tai jos niita
kasitelladn tulevissa hyvaksymismenettelyissa EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita ja hakijaa /
myyntiluvan haltijoita ottamaan tdman CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtévat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yhviivattd)

Valmisteyhteenveto
. Kohta 4.4

Seuraava varoitus on lisattava:

Vaikeat ihoreaktiot

Pseudoefedriinia sisaltavien valmisteiden kayton yhteydessa saattaa ilmeta vaikeita

ihoreaktioita, kuten akuuttia vleistynytta eksantematoottista pustuloosia (AGEP). Tama

akuutti markarakkulainen ihottuma saattaa ilmaantua kahden ensimmaisen hoitopaivan

aikana, ja siihen saattaa liittya kuumetta ja lukuisia pienia, useimmiten ei-follikulaarisia

markarakkuloita, joita ilmenee laaja-alaisilla turvonneilla punoittavilla alueilla, jotka

Sijaitsevat padasiassa taipeissa, vartalolla ja ylaraajoissa. Potilaita on tarkkailtava
huolellisesti. Jos havaitaan oireita ja 16ydoksia, kuten kuumetta, punoitusta tai monia pienia

markarakkuloita, <Kauppanimi=>-valmisteen kayttd on lopetettava ja on ryhdyttava

tarvittaviin toimenpiteisiin.

. Kohta 4.8

Seuraava haittavaikutus on lisattava elinjarjestelmadn "lho ja ihonalainen kudos" esiintymistiheydella
"tuntematon":

- vaikeat ihoreaktiot, kuten akuutti vleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP

Pakkausseloste
e Kohta 2

Varoitukset ja varotoimet

Jos havaitset vleistynyttd punoittavaa ihottumaa, johon liittyy kuumetta ja markarakkuloita,
lopeta <Kauppanimi>-valmisteen kaytto ja ota valittdmasti yhteytta laakariin tai hakeudu
hoitoon. Ks. kohta 4.

. Kohta 4
Esiintymistiheys “Tuntematon”

<Kauppanimi=>-hoidon kahden ensimmaisen paivan aikana saattaa ilmaantua akillinen
kuume, ihon punoitusta tai monia pienia markarakkuloita (mahdollisia akuutin vleistyneen
eksantematoottisen pustuloosin eli AGEP:n oireita). Ks. kohta 2.

Jos havaitset tallaisia oireita, lopeta <Kauppanimi>-valmisteen kayttd ja ota valittdmasti
vhteytta laakariin tai hakeudu hoitoon.
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéaksyminen:

CMDh:n kokous helmikuu 2018

Lausunnon liitteiden kadnndsten toimittaminen 7.4.2018
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantddnpano jasenvaltioissa 6.6.2018

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):
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