1. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések
Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) az
ibuprofénre/pszeudoefedrinre vonatkozo idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel

(PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Ischaemias opticus neuropathia

Az ischaemias opticus neuropathiaval kapcsolatos irodalmi, illetve forgalomba hozatalt kvetden
keletkezett adatok attekintése alapjan, valamint figyelembe véve azt, hogy az ischaemia oka lehet a
pszeudoefedrin bioldgiai érdsszehuzé mechanizmusa, és hogy a pszeudoefedrint tartalmazo
készitmények esetén mar egyéb ischaemids mellékhatasokat is nyilvantartanak, a PRAC azt javasolja,
hogy az ,,ischaemids opticus neuropathia” ,,nem ismert” gyakorisagi mellékhatasként keriiljon be az
Alkalmazasi el6iras 4.8 pontjaba, illetve keriiljon egy figyelmeztetés a 4.4 pontba is— mindkettd a
pszeudoefedrin alkalmazasaval kapcsolatban. A Betegtajékoztatot is ennek megfelelden kell frissiteni.
A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az ibuprofénre/pszeudoefedrinre vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy az ibuprofén/pszeudoefedrin hatbanyagokat tartalmazoé gyogyszer(ek) elony-
kockézat profilja véltozatlan, feltéve, hogy a kiséréiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
ibuprofént/pszeudoefedrint tartalmazo gyodgyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve
a jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagallamok ¢€s a kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a
CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséréiratainak médositasai



A Kkisérdéiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az j szoveg aldhiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.4 pont

A kovetkezo figyelmeztetést kell hozzaadni:

Ischaemias opticus neuropathia

A pszeudoefedrin alkalmazasaval kapcsolatosan ischaemias opticus neuropathias eseteket
jelentettek. Hirtelen latasvesztés vagy csokkent latasélesség (pl. latotérkiesés) jelentkezése esetén
a pszeudoefedrin alkalmazasat azonnal abba kell hagvyni.

. 4.8 pont

Az alabbi mellékhatas(oka)t kell hozzaadni a ,,Szembetegségek és szemészeti tiinetek” szervrendszeri
kategoria ala ,,nem ismert” gyakorisaggal:

- Ischaemias opticus neuropathia

Betegtajékoztato
. 2. pont

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A <fantazianév> alkalmazasa soran csokkenhet a latoidegéhez aramlo vér mennyisége.
Amennyiben hirtelen latasvesztést tapasztal, hagyja abba a <fantazianév> alkalmazasat, és
azonnal keresse fel kezeloorvosat vagy kérjen orvosi segitséget. L.asd 4. pont.

. 4. pont

-Nem ismert” gyakorisag

A latoideg csokkent vérellatasa (iszkémias optikus neuropatia)




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtisahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2020 februar CMDh {ilés
Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2020.04.12

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

Az allaspont 2020.06.11

tagallamok 4ltali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):




