| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto
ibuprofeno/pseudoefedrino periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaitg, padarytos toliau i§déstytos mokslinés i§vados.

Remdamasis mokslingje literattiroje pateikty duomeny perzitira, PRAC mano, kad negalima paneigti
prieZastinio rysio tarp ibuprofeno/pseudoefedrino vartojimo ir sunkiy odos reakcijy, tokiy kaip Gminé
i§plitusi egzanteminé pustuliozé (acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP), pasireiskimo,
todé¢l nurodo, kad reikia atlikti su tuo susijusius visy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
ibuprofeno/pseudoefedrino, informaciniy dokumenty pakeitimus. Turi biti atnaujinta preparato
charakteristiky santrauka, jtraukiant perspéjimg apie sunkiy odos reakcijy, tokiy kaip timiné iSplitusi
egzanteminé pustuliozé, pasireiskimo rizika ir jas paminéti Kaip nepageidaujamg reakcijg i vaistinj
preparatg (daznis nezinomas). Atitinkamai turi biiti atnaujintas pakuotés lapelis.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél ibuprofeno/pseudoefedrino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra ibuprofeno/pseudoefedrino, naudos ir rizikos
santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty
pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymejimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ibuprofeno/pseudoefedrino, arba ateityje ES
bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)>

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius

Turi biiti jtrauktas toliau pateikiamas jspé&jimas.

Sunkios odos reakcijos
Vartojant vaistiniu preparatu, kuriu sudétyje yra pseudoefedrino, gali pasireiksti sunkiu odos

reakciju, iskaitant imine iSplitusia egzantemine pustulioze (acute generalised exanthematous

pustulosis, AGEP). Toks @iminis pustulinis iSbérimas gali pasireiksti per pirmasias 2 gydymo
dienas: prasideda kar§¢iavimas ir iSplitusios edeminés eritemos fone atsiranda daug smulkiu
dazniausiai nefolikuliniu pustuliu, daugiausia lokalizuotu odos raukslése, liemens srityje ir
virSutinése galiinése. Pacientus biitina atidZiai stebéti. Jeigu atsiranda tokiu poZymiuy ir
simptomu Kkaip kar$éiavimas, eritema arba daug smulkiu pustuliu, biitina nutraukti <sugalvotas
pavadinimas> vartojima ir, jei reikia, imtis atitinkamu priemoniu.

. 4.8 skyrius

Toliau nurodyta nepageidaujama reakcija turi buiti jtraukta prie organy sistemy klasés ,,Odos ir
poodinio audinio sutrikimai*, nurodant daznj ,,Nezinomas*.

- Sunkios odos reakcijos, jskaitant imine iSplitusia egzantemine pustulioze (acute generalised
exanthematous pustulosis, AGEP)

Pakuotés lapelis
e 2 skyrius

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Jeigu Jums pasireiSkia kar§¢iavimas ir iSplitusi raudoné su pustulémis (smulkiais piilinéliais),
nutraukite <sugalvotas pavadinimas> vartojima ir nedelsdami Kreipkités i savo gydytoja ar
kitus medikus. Zr. 4 skyriu.

. 4 skyrius

Daznis ,,NeZinomas*

Per pirmasias 2 gydymo <sugalvotas pavadinimas> dienas gali staiga prasidéti kars¢iavimas ir
atsirasti odos paraudimas ar daug smulkiu pustuliu (smulkiu piilinéliu), tai gali biiti iminés
i§plitusios egzanteminés pustuliozés (AGEP) simptomai. Zr. 2 skyriu.

Jeigu Jums atsiranda tokiu simptomuy, nutraukite <sugalvotas pavadinimas> vartojima ir
nedelsdami kreipKkités j savo gvdvtoja ar Kkitus medikus.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. vasario CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. balandzio 7 d.

Sutarimo jgyvendinimas
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiskg keisti registracijos pazymeéjimo salygas)

2018 m. birzelio 6 d.
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