1. melléklet

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



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az
ibuprofén/pszeudoefedrin hatbanyagokra vonatkozd idészakos gyogyszerbiztonsagi

jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
alabbiak:

Irodalmi adatok értekelését attekintve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsdg (PRAC) véleménye
az, hogy nem zérhatd ki ok-okozati 6sszefliggés az ibuprofén/pszeudoefedrin alkalmazésa és a stlyos

bérreakciok, példaul az akut generalizalt exanthemas pustulosis (AGEP) el6fordulasa kozott. Ezért a
bizottsag azon a véleményen van, hogy minden ibuprofén/pszeudoefedrin hatbanyagu készitmény

kiséroiratait frissiteni kell ebben a vonatkozasban. Az alkalmazasi el6irast ki kell egésziteni a stlyos

bérreakciok, mint amilyen az akut generalizalt exanthemas pustulosis kockazatarol szolo
figyelmeztetéssel, és ezt fel kell sorolni a nem ismert gyakorisdgt mellékhatasok kozott. A
betegtajékoztatdt is ennek értelmében kell médositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintémodositasok indoklasa

Az ibuprofén/pszeudoefedrin hatéanyagokra vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak
az a véleménye, hogy az ibuprofén/pszeudoefedrin hatéanyagokat tartalmazo gyogyszerek elény-kockazat
profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséréiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozd gyogyszerek forgalomba
hozatali  engedélyét/engedélyeit modositani  kell. ~Amennyiben  vannak olyan  tovabbi,
ibuprofén/pszeudoefedrint tartalmazd gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a
jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba
hozatali engedélyeit is ennek megfeleléen modositsak.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kkisérdratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj széveg aldhuzva és vastag
betiivel Kiemelve, a torolt szoveg athdzva)

Alkalmazasi eldras

. 4.4, pont

Az alabbi figyelmeztetést kell hozzairni a meglévészoveghez:

Sulyos bdreakciok

A pszeudoefedrin-tartalmu készitmények alkalmazasa soran silyos bareakciok fordulhatnak eld
példaul akut generalizalt exanthemas pustulosis (AGEP). Ez az akut pustulosus Kiltés a kezelés elsé
2 napjaban fordulhat elg 14z és nagy Kiterjedésiiodémas erythema Kiséretében jelentkezészamos, Kis,
z0mében nem follicularis pustula kiséretében, amelyek nagyrészt biareddkben, a torzson és a felsé
végtagokon jelennek meg. A betegeket gondos megfigyelés alatt kell tartani. Amennyiben olyan
tinetek jelentkeznek, mint példaul 1az, erythema, vagy tébb apro pustula keletkezik, a
<gyogyszernév> szedését abba kell hagyni és sziikség esetén a megfeleldellatast kell alkalmazni.

. 4.8 pont

Az alabbi mellékhatast meg kell adni ,,A bd és a bé alatti szovet betegségei és tiinetei” szervrendszeri
kateg6riaban, nem ismert gyakorisaggal:

Sulyos béareakciok, beleértve az akut generalizalt exanthemas pustulosist (AGEP).

Betegtajékoztato

. 2. pont
Figyelmeztetések és Ovintézkedések

Amennyiben Onnél gennyes hdlyagosodassal jaré generalizalt bakiiités 1ép fel, hagyja abba a
<gyogyszernév> alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz. Lasd 4. pont.

. 4.8 pont

Gyakorisag: Nem ismert

Hirtelen fellépdlaz, a bd Kipirulasa vagy tobb, apro, gennyes béaKkiiités (az akut generalizalt
exantémas pustuldzis lehetséges tiinetei) jelenhet meg a <gydégyszernév> kezelés elsékét napjan. Lasd.
2. pont.

Hagyja abba a <gydgyszernév> szedését, ha ezeket a tiineteket tapasztalja, és azonnal forduljon
kezel®rvosahoz vagy Kérjen orvosi segitséget.




1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. tebruart CMDnh Ules

Az allaspont Teforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésdgokhoz:

2018.aprilis O7.

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

2018. junius 06.
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