I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vert€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par ibuproféna/pseidoefedrina periodiski atjaunojamiem
drosuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

IS€miska redzes nervaneiropatija

Parskatot datus, kas iegiiti pecregistracijas pieredzé un no publikacijam par iS€misku redzes nerva
neiropatiju, un nemot vera, ka i§€miju var izskaidrot ar pseidoefedrina biologisko vazokonstriktora
mehanismu un, ka zalém, kas satur pseidoefedrinu, jau ir uzskaititas citas i§€miskas nevélamas
blakusparadibas, PRAC saistiba ar pseidoefedrina lictosanu ierosina pievienot “iseémisku redzes nerva
neiropatiju” zalu apraksta 4.8. apaksSpunkta ar sastopamibas biezumu “nav zinami” un bridinajumu
4.4. apakspunkta. Attiecigi ir jaatjaunina ari lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpgjas atzisSanas un decentraliz&to procediiru 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, CMD#h uzskata, ka
ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur aktivas vielas ibuprofénu/pseidoefedrinu, ir nemainigs, ja
tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosactjumi. Ta ka ES paslaik ir registr&tas arf citas zales, kas satur ibuprofénu/pseidoefedrinu, vai
tadas tiks registrétas nakotng, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz&jam/registracijas apliecibas Tpasniekiem nemt véra §o CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz8estais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.4. apakspunkts
Japievieno $ads bridinajums:

ISémiska redzes nerva neiropatija

Lietojot pseidoefedrinu, ir zinots par iSémiskas redzes nerva neiropatijas gadijumiem.
Pseidoefedrina lietoSana ir japartrauc, ja péksni rodas redzes zudums vai samazinas redzes
asums, pieméram, rodas skotomas.

. 4.8. apakspunkts

Organu sistemu klasifikacijas sadalai “Acu bojajumi” ar sastopamibas biezumu “nav zinami”
japievieno $ada blakusparadiba:

ISémiska redzes nerva neiropatija

Lietosanas instrukcija
. 2. punkts

Bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Lietojot <pieSkirtais nosaukums>, var samazinaties asins pliisma uz redzes nervu. Ja Jums
paradas peksns redzes zudums, partrauciet lietot <pieskirtais nosaukums> un nekavéjoties
sazinieties ar arstu vai mekléjiet medicinisko palidzibu. Skatit 4. punktu.

. 4. punkts
Biezums “nav zinami”

Samazinata asins plisma uz redzes nervu (iSémiska redzes nerva neiropatija)




1T pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDH vienosanas pienemsana

2020. gada februara CMD#h sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nostitiSana
valstu kompetentajam iestadém

2020. gada 12. aprilis

Vienosanas ieviesana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
1pasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2020. gada 11. junijs




