I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto ibuprofeno /
pseudoefedrino periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgdamas j turimus mokslinés literatiiros duomenis apie Kounis sindromg ir nustatyta priezastinj
ry$j tarp Kounis sindromo ir ibuprofeno, PRAC padaré i§vada, kad turi buti atitinkamai pakeisti
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra ibuprofeno / pseudoefedrino, informaciniai dokumentai.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista §i rekomendacija.

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

Remdamasi mokslinémis i§vadomis 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) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II 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
Reikia jtraukti toliau nurodyta jspéjima.

Kardiovaskulinis ir cerebrovaskulinis poveikis

(...)

Buvo pranesta apie pacientams, gydytiems vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra ibuprofeno
(pvz., [vaistinio preparato pavadinimas]), pasitaikiusius Kounis sindromo atvejus. Kounis
sindromas apibréZiamas kaip kardiovaskuliniai simptomai, kuriuos lemia alerginé ar
padidéjusio jautrumo reakcija,-susijusi su vainikiniy kraujagysliy konstrikcija ir galinti sukelti
miokardo infarkta.

4.8 skyrius

Organy sistemos klasés (OSK) ,,Sirdies sutrikimai* poskyryje reikia jtraukti toliau nurodyta
nepageidaujama reakcijg, kurios daznis nezinomas:

Kounis sindromas

Pakuotés lapelis

2 skyrius. Kas Zinotina prie§ vartojant [vaistinis preparatas]

Isp¢jimai ir atsargumo priemon¢s

Buvo pranesta apie vartojant ibuprofeng atsiradusius alerginés reakcijos j §j vaista poZymius,
iskaitant kvépavimo sutrikimus, veido ir kaklo srities patinima (angioneurozin¢ edema),

kriitinés skausmag. Jei pastebésite bet kuri i$ §iy poZymiy, tuojau pat nustokite vartoti [vaistinio
preparato pavadinimas] ir nedelsdami kreipkités i gydytojq arba greitosios medicinos pagalbos

istaiga.
4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

Kritinés skausmas, kuris gali biiti galimai sunkios alerginés reakcijos, vadinamos Kounis
sindromu, poZymis.



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2024 m. vasario mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024-04-07
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2024-06-06
(registruotojas pateikia paraiSka keisti
registracijos pazyméjimo sglygas)






