I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az
ibuprofén/pszeudoefedrinre vonatkozo iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A biztonsagossagi és hatasossagi adatoknak az értékelést vezetd tagallam altali attekintése alapjan, és
figyelembe véve a PRAC észrevételeit, a PRAC véleménye szerint az ibuprofén/pszeudoefedrin
hatdéanyagokat tartalmazo gyogyszerek elény-kockazat profilja valtozatlan marad, de javasolja, hogy a
forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit az alabbiak szerint modositsak:

Az alkalmazasi el6iras 4.4 és 4.8 pontjat ki kell egésziteni egy, az ischaemias colitis-re vonatkozo
figyelmeztetéssel, tovabba a mellékhatasok felsorolasat ki kell egésziteni az ischaemias colitis-szel,
nem ismert gyakorisdggal. A betegtajékoztatot ennek megfelelden kell frissiteni.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa

Az ibuprofén/pszeudoefedrinre vonatkozo tudoményos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy az ibuprofén/pszeudoefedrin hatéanyagokat tartalmazo gyogyszer(ek) elony-
kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséréiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh éallasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
ibuprofén/pszeudoefedrint tartalmaz6 gyogyszerek, amelyeket a kozelmiltban engedélyeztek, illetve a
jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagallamok és a kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelldképpen vegyék figyelembe a
CMDh allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé maddositasok (az 1j szoveg alahizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athizva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.4 pont

A kovetkezo figyelmeztetést kell beilleszteni:
Ischaemias colitis

Néhany esetben ischaemias colitis eléfordulasat jelentették a pszeudoefedrin
alkalmazasa kapcsan. Hirtelen kialakuloé hasi fajdalom, rectalis vérzés vagy az ischamias
colitis egyéb tiinetének jelentkezése esetén a pszeudoefedrin alkalmazasat azonnal le
kell allitani és orvoshoz kell fordulni.

. 4.8 pont

Az alabbi mellékhatassal ki kell egésziteni az ,,Emésztérendszeri betegségek és tiinetek™ szervrendszer
kategoriat ,,nem ismert” gyakorisaggal:

- Ischaemias colitis
Betegtajékoztato

. 2. pont

Figyelmeztetések és dvintézkedések

név> alkalmazasat, és azonnal forduljon kezeléorvosahoz vagy kérjen orvosi segitséget.

Lasd 4. pont.

. 4 pont

Gyakorisag ,Nem ismert”
Vérellatasi zavar miatt kialakuld vastagbélgyulladas (iszkémias kolitisz)
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A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételei



II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtisahoz

A CMDh éallaspont elfogadasa:

2019 februari CMDh iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2019. aprilis 6.

Az allaspont

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

2019. junius 5.




