Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjeSc¢e o ocjeni periodickog(ih) izvjeS¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR)
za deksibuprofen, znanstveni zakljucci su sljededi:

S obzirom na dostupne podatke o Kounisovom sindromu i teSkim koznim nuspojavama iz literature i
spontanih prijava, ukljucujudi ishod PSUSA-e za srodnu djelatnu tvar ibuprofen, te s obzirom na
vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je uzrocna povezanost izmedu deksibuprofena i
Kounisovog sindroma i teskih koznih nuspojava barem razumna mogucnost. PRAC je zakljucio da je
u skladu s time potrebno izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze deksibuprofen.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zakljuécima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za deksibuprofen, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) deksibuprofen nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je
podcrtan i podebljan, izbrisani tekst je preertar)

Sazetak opisa svojstava lijeka
. Dio 4.4

Potrebno je dodati sljedece upozorenje:

Kardiovaskularni i cerebrovaskularni udinci

.)

Prijavljeni su slucajevi Kounisovog sindroma u bolesnika lijecenih lijekom [naziv lijeka].
Kounisov sindrom je definiran kao skup kardiovaskularnih simptoma koji su posljedica
alergijske reakcije ili reakcije preosjetljivosti koja je povezana sa suZzenjem koronarnih
arterija i potencijalno moze dovesti do infarkta miokarda.

Tely . ek
Teske koZne nuspojave (SCAR)

Feskekoznereakeije TeSke koZne nuspojave (engl. severe cutaneous adverse reactions,
SCAR), neke-od-njth--sasmrinim-ishedem, ukljucujudi eksfolijativni dermatitis, multiformni eritem,
Stevens-Johnsonov sindrom (SJS), toksi¢nu epidermalnu nekrolizu (TEN), i reakciju na lijek praenu
eozinofilijom i sistemskim simptomima (engl. drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms, DRESS sindrom) i akutnu generaliziranu egzantematoznu pustulozu (AGEP), koje mogu
biti opasne po Zivot ili smrtonosne, prijavljene su_povezano s primjenom NSAH-a
deksibuprofena (vidjeti dio 4.8). Najveéirizi j H-si j S i
ovih reakcija pojavila se unutar areakeije-suwveéini-stu€ajevanastupietijekem prvog mjeseca.

v

Ako se pojave znakovi i simptomi koji ukazuju na te reakcije, potrebno je odmah prekinuti
primjenu deksibuprofena i razmotriti zamjensko lije¢enje (ako je prikladno).

. Dio 4.8

Srcani poremecaji

Kounisov sindrom (ucestalost: nepoznato)

Poremecaji koze i potkoznog tkiva

Vrlo rijetko: Teske koZzne nuspojave (SCAR) (ukljucujuéi multiformni eritem, eksfolijativni
dermatitis, Stevens-Johnsonov sindrom i toksi¢nu epidermalnu nekrolizu)

Nepoznato: Reakcija na lijek pra¢ena eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS
sindrom), Akutna generalizirana egzantematozna pustuloza (AGEP)




Uputa o lijeku
Dio 2 - Sto morate znati prije nego $to po¢nete uzimati lijek [naziv lijeka]
Upozorenja i mjere opreza

Znakovi alergijske reakcije na ovaj lijek, ukljuc¢ujuéi probleme s disanjem, oticanje
podrucja lica i vrata (angioedem) i bol u prsnom kosu, prijavljeni su kod primjene

deksibuprofena. Odmah prestanite uzimati [naziv lijeka] i potrazite lije€nic¢ku ili hithu
medicinsku pomo¢ ako primijetite bilo koji od navedenih znakova.

Ozbiljne koZne reakcije, ukljucujuéi eksfolijativni dermatitis, multiformni eritem, Stevens-
Johnsonov sindrom, toksi¢nu epidermalnu nekrolizu, reakciju na lijek praé¢enu
eozinofilijom i sistemskim simptomima (engl. drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms, DRESS), akutnu generaliziranu egzantematoznu pustulozu (AGEP), prijavljene
su povezano s lijecenjem <deksibuprofenom>. Odmah prestanite uzimati <naziv lijeka> i

potrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih s tim ozbiljnim
koZznim reakcijama opisanima u dijelu 4.

Dio 4 - Moguce nuspojave

Prestanite uzimati deksibuprofen i odmah potrazite lijecnicku pomo¢ ako primijetite bilo koji od
sljedecih simptoma:

e Bol u prsnom kosu $to moze biti znak potencijalno ozbiljne alergijske reakcije koja se
zove Kounisov sindrom.

e crvenkaste mrlje na trupu u ravnini kozZe, u obliku mete ili kruZnog oblika, cesto s
mjehuri¢ima u sredistu, ljustenje kozZe, Cirevi u ustima, grlu, nosu, genitalijama i oéima.
Ovim ozbiljnim koZnim osipima moze prethoditi vrudéica i simptomi sli¢ni gripi
[eksfolijativni dermatitis, multiformni eritem, Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na

epidermalna nekroliza].

e Siroko rasprostranjen osip, visoka tjelesna temperatura i povecani limfni ¢vorovi
(reakcija na lijek prac¢ena eozinofilijom i sistemskim simptomima, poznata kao DRESS

sindrom).

e Crveni, ljuskasti Siroko rasprostranjen osip s izboc¢inama ispod koZe i mjehuri¢ima
prac¢en vrudicom. Ovi simptomi se uobic¢ajeno pojavljuju na pocetku lijecenja (akutna

generalizirana egzantematozna pustuloza).

U slucaju da informacije o lijeku vec sadrze slican ili stroZi savjet za SCAR, slican ili strozi savjet
ostaje valjan i treba ga zadrzati.



Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u travnju 2024.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim
nacionalnim tijelima:

9. lipnja 2024.

Provedba stajaliSta u drzavama c¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

8. kolovoza 2024.




