Liite |

Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
ibuprofeenia/pseudoefedriinia koskevista maaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset
paatelmat ovat seuraavat:

Johtavan jasenvaltion toteuttaman turvallisuuden ja tehon arvioinnin sekd PRAC:n antamien
huomautusten perusteella PRAC katsoo, etta ibuprofeenia/pseudoefedriinia vaikuttavana aineena
siséltavien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mutta lisaksi PRAC suosittelee,
ettd myyntiluvan (-lupien) ehtoja on muutettava seuraavasti:

Valmisteyhteenvedon kohtia 4.4 ja 4.8 péaivitetdan lisdamalla varoitus iskeemisesté koliitista, ja
haittavaikutuksiin lisataan iskeeminen koliitti, jonka esiintymistiheytta ei tiedeta. Pakkausseloste on
paivitettava vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhm& (CMDh) on yhta mielta PRAC:n tekemien
tieteellisten paatelmien kanssa.

Myyntiluvan ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Ibuprofeenia/pseudoefedriinia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta
ibuprofeenia/pseudoefedriinid sisaltavien ladkevalmisteiden hyodty-haittatasapaino on muuttumaton,
mikéli valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd taman yksittaisen maaraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Silta osin kuin EU:ssa on télla hetkella hyvéaksytty
muitakin ibuprofeenia/pseudoefedriinia siséltavia ladkevalmisteita tai jos niita kasitellaan tulevissa
hyvaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee asianomaisia jasenmaita/hakijaa/myyntiluvan
haltijoita ottamaan tamé&n CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivatiy)

Valmisteyhteenveto
- Kohta 4.4
Seuraava varoitus lisataan:

Iskeeminen koliitti

Pseudoefedriinin kayttoon liittyen on joissakin tapauksissa ilmoitettu iskeemista koliittia.

Pseudoefedriinin kdyttd on lopetettava ja on hakeuduttava lddkéariin, mikali ilmenee akillisté
vatsakipua, perasuoliverenvuotoa tai muita iskeemisen koliitin oireita.

- Kohta 4.8

Elinjarjestelmaluokkaan "Ruoansulatuselimistd” on lisattava seuraava haittavaikutus, jonka
esiintymistiheys on tuntematon:

- _Iskeeminen koliitti

Pakkausseloste
- Kohta 2

Varoitukset ja varotoimet

<Valmisteen nimi> kaytén yhteydessé saattaa esiintyd paksusuolitulehduksesta
(iskeemisesta koliitista) johtuvaa akillistd vatsakipua tai verenvuotoa perasuolesta. Jos saat

naita ruoansulatuselimistdn oireita, lopeta <valmisteen nimi> kaytto ja ota valittomasti
yvhtevtta laakariin tai hakeudu hoitoon. Ks. kohta 4.

- Kohta 4

Yleisyys ”tuntematon”
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous helmikuussa 2019

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

6. huhtikuuta 2019

Lausunnon taytantdédnpano jasenvaltioissa
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

5. kesédkuuta 2019
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PRAC:n arviointiraportti maaraaikaisista turvallisuusraporteista
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