I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a dexibuprofénre
vonatkozdé id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a Kounis-szindrédmara és a bort érint6, sulyos mellékhatasokra vonatkozd
szakirodalombol és spontan jelentésekbdl szarmazoé adatokra, ideértve a kapcsoldédd hatdéanyag -
ibuprofén — PSUSA-kimenetelét, valamint a valdszin hatdésmechanizmusra tekintettel a PRAC ugy
véli, hogy a dexibuprofén alkalmazasa, valamint a Kounis-szindréma és a bért érintd, sulyos
mellékhatasok kialakulasa kozotti ok-okozati 6sszefiiggés legalabbis észszerl lehetdség. A PRAC
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a dexibuprofént tartalmazdé gydgyszerek kisérGiratait ennek
megfeleléen mddositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinto médositasok indoklasa

A dexibuprofénre vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy a dexibuprofén hatdanyago(ka)t tartalmazd gyogyszer(ek) el6ny-kockazat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeinek modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak médositasai



A kiséréiratok megfelel6 pontjaiba bevezetend6 maddositasok (az Uj széveg alahtzva és
vastag betlivel kiemelve, a térolt szoveg-athtzva)
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Alkalmazasi eloiras
. 4.4 pont

Cardiovascularis és cerebrovascularis hatasok

(.)

Kounis-szindroma eseteit jelentették [gyégyszer neve]-val/-vel kezelt betegeknél. A
Kounis-szindroma a koszoruerek 6sszehuzédasaval jaro allergias vagy tulérzékenyséqgi
reakcio kovetkeztében kialakulé cardiovascularis tiinetcsoport, amely myocardialis
infarctust okozhat.

Stiyesbérreakeidk-Bort érintd, sdlyos mellékhatasok (SCAR)

Az NSAID-ok A dexibuprofén alkalmazasaval kapesetatban osszefiiggésben bdért érintd, sulyos
{esetenként-haldthoz vezeté) bbérreakeibkrét mellékhatasokrdl szamoltak be, példaut koztiik
exfoliativ dermatitisrdl, erythema multiformérdl, Stevens-Johnson-szindromardl (SJS), toxicus
epidermalis necrolysisrél (TEN), €és eosinophilidval és szisztémas tiinetekkel jaré gyogyszerreakciordl
(DRESS)_és akut generalizalt exanthemas pustulosisrdl (AGEP), amelyek életveszélyesek vagy
halalos kimeneteliiek is lehetnek (lasd 4.8 pont). Hgy—EuﬁH&hegy—a—teFaﬁha—keFa—szakas—zabaﬂ—a—

+egﬂagyebb—az—+lyeﬂ+eake|elekeeka%a’ea—az Az esetek tobbsegeben a reakC|o a kezelés els6
honapJaban Iépett fel. i

Amennyiben ilyen reakcidk kialakulasara utald jeleket vagy tiineteket észlelnek, a

dexibuprofén-kezelést azonnal le kell allitani, és (amennyiben klinikailag megfeleld)
mérlegelni kell masik terapias lehetéség alkalmazasat.

. 4.8 pont

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

A bér és a bor alatti szovet betegségei és tilinetei

Nagyon ritka: Bort érintd, sulyos mellékhatasok (SCAR) (beleértve az erythema
multiformét, az exfoliativ dermatitist, a Stevens—Johnson-szindromat és a toxicus

epidermalis necrolysist is)

Nem ismert: Eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaré gyoqgyszerreakcié (DRESS-
szindréma), akut generalizalt exanthemas pustulosis (AGEP)




Betegtajékoztato

2. pont, Figyelmeztetések és dvintézkedések - A <gydgyszer neve> fokozott elévigyazatossaggal
alkalmazhaté:

Tudnivaldk a(z) [gydgyszer neve] alkalmazasa elott

A gyégyszerrel szembeni allergias reakciod jeleit — beleértve a Iégzési problémakat, az arc
és a torok duzzanatat (angio6déma) és a mellkasi fajdalmat — jelentették a dexibuprofén

alkalmazasaval kapcsolatban. Azonnal hagyja abba a(z) [gydgyszer neve] alkalmazasat, és
azonnal forduljon kezel6orvosahoz vagy siirgdsségi osztalyhoz, ha ezen jelek barmelyikét

észleli.

Bort érintd, sulyos mellékhatasokat, koztiik exfoliativ dermatitiszt, eritéma multiformét,
Stevens—Johnson-szindromat, toxikus epidermalis nekrolizist, eozinofiliaval és szisztémas
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tiinetekkel jaré gyégyszerreakciéot (DRESS-szindroma) és akut generalizalt exantémas

pusztulézist (AGEP) jelentettek a dexibuprofén alkalmazasaval kapcsolatban. Hagyja abba

a(z) <gydégyszer neve> alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha az emlitett bért
érinto, sulyos mellékhatasokkal kapcsolatos, 4. pontban leirt tiinetek barmelyikét észleli.

4. pont, Lehetséges mellékhatasok

Hagyja abba az dexibuprofén alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbi tlinetek
barmelyikét észleli:

e Mellkasi fajdalom, ami a Kounis-szindrOma nevi, esetenként sulyos allergias reakcié jele
lehet.

e A torzson megjelend voroses, nem kiemelkedd, céltablaszeril vagy korkoros, kozépen
gyakran hdlyagos foltok; bérhamlas; fekélyképz6dés a szajban, a torokban, az orrban, a
nemi szerveken és a szemeken. Ezeknek a sulyos bérkiiitéseknek a megjelenését
megeldzheti 1az vagy influenzaszeri tiinetek fellépése (exfoliativ dermatitisz, eritéma
multiforme, Stevens-Johnson-szindroma és toxikus epidermalis nekrolizis).

o Kiterjedt borkiiitések, magas testhomérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomék

(DRESS-szindréma).

e Bor alatti dudorokkal és hdélyagokkal jaro voros, pikkelyes, kiterjedt borkiiitések,
amelyeket l1az kisér. A tiinetek altalaban a kezelés megkezdésekor jelentkeznek (akut

generalizalt exantémas pusztuldzis).

Abban az esetben, ha a kisér6irat mar tartalmaz hasonlé vagy szigorubb tanacsot a bért érintd,
sulyos mellékhatasokra vonatkozdan, a hasonlé vagy szigorubb tanacs tovabbra is érvényben marad,
és tovabbra is fenn kell maradnia.



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2024. aprilis CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2024. junius 9.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2024. augusztus 8.




