I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par ibuproféna/pseidoefedrina periodiski
atjaunojamiem drosSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Nemot veéra literatiras datus, PRAC uzskata, ka c€lonisku sakaribu starp ibuproféna/pseidoefedrina
lietoSanu un smagu adas reakciju, pieméram, akitas deneralizétas eksantematozas pustulozes
(AGEP), rasanos nevar izslégt, tapéc pieprasa ar So informaciju papildinat visu
ibuprofénu/pseidoefedrinu saturoso zalu informaciju. Zalu apraksts jaatjaunina, ieklaujot
bridinajumu par smagu adas reakciju, pieméram, akltas generalizétas eksantematozas pustulozes,
risku un noradot Sis nevélamas blakusparadibas biezumu “nav zinami”. Atbilstosi jaatjaunina ari
lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpé&jas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par ibuprofénu/pseidoefedrinu, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur ibuprofénu/pseidoefedrinu, ir nemainigs, ja tiek
veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDAh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu
registracijas nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur
ibuprofénu/pseidoefedrinu, vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam
dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/redistracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra So CMDh
nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzestais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
. 4.4, apakspunkts

Japievieno sads bridinajums:
Smagas adas reakcijas

Lietojot pseidoefedrinu saturosas zales, iespéjamas smagas adas reakcijas, pieméram,
akiita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP). Sie akiitie pustulozie izsitumi var
izpausties pirmajas 2 arstésSanas dienas ar drudzi un daudzam sikam, parsvara
nefolikularam pustulam uz visparéjas edematozas eritémas fona un galvenokart
lokalizéjas adas krokas, uz rumpja un augséjam ekstremitatém. Pacienti rapigi
jauzrauga. Ja rodas pazimes un simptomi, pieméram, drudzis, eritéma vai daudzas sikas
pustulas, <pieskirtais nosaukums> lietosana japartrauc un nepiecieSamibas gadijuma
atbilstosi jarikojas.

. 4.8. apakspunkts

OSK “Adas un zemadas audu bojajumi” japievieno turpmak noraditd nevélama blakusparadiba ar
biezumu “nav zinami”:

pl

- smagas adas reakcijas, tai skaita akiuta generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP

Lietosanas instrukcija

e 2. punkts

Bridindjumi un piesardziba lietoSana

Ja Jums rodas visa kermena adas apsartums ar pustulam (izsitumiem) un drudzi,
partrauciet <pieskirtais nosaukums> lietoSsanu un nekavéjoties sazinieties ar arstu vai

mekléjiet medicinisku palidzibu. Skatit 4. punktu.

. 4. punkts

Biezums “Nav zinami”

Pirmajas divas arstésanas dienas ar <pieskirtais nosaukums> iespéjams peksns drudzis,

adas apsartums vai daudzi siki izsitumi (pustulas) (iespéjamie akutas generalizétas

eksantematozas pustulozes — AGEP - simptomi). Skatit 2. punktu.

Ja Jums rodas Sie simptomi, partrauciet <pieskirtais nosaukums> lietosanu un
nekavéjoties sazinieties ar arstu vai mekléjiet medicinisku palidzibu.




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2018. gada februara CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatiSana
valstu kompetentajam iestadém

07/04/2018

Vienosanas ieviesana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

06/06/2018
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