I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertéjuma zinojumu par ibuproféna/pseidoefedrina periodiski atjaunojamo(-
ajiem) droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi.

Nemot véra pieejamos datus par Kounisa (Kounis) sindromu no literatiiras un apstiprinato
c€lonsakaribu starp Kounisa (Kounis) sindromu un ibuprofénu, PRAC secinaja, ka
ibuprofénu/pseidoefedrinu saturoso zalu apraksts ir attiecigi jamaina.

Cilvekiem paredz&to zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secindjumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par ibuprofénu/pseidoefedrinu, CMD#h uzskata, ka
ieguvuma un riska attieciba zalem, kuras satur ibuprofénu/pseidoefedrinu, ir nemainiga, ja tiek veiktas
ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts
4.4. apakspunkts
Japievieno talak noraditais bridinajums.

Ietekme uz kardiovaskularo un cerebrovaskularo sistému

(...)

Pacientiem, kuri arstéti ar ibuprofénu saturo$am zaléem, pieméram, [zalu nosaukums], ir zinots
par Kounisa (Kounis) sindroma gadijumiem. Kounisa (Kounis) sindroms tiek definéts ka
kardiovaskularie simptomi, kas ir sekundari alergiskai vai paaugstinatas jutibas reakcijai,-kas
saistita ar koronaro artériju saSaurinasanos un potenciali var izraisit miokarda infarktu.

4.8. apakspunkts

Talak noradita nevélama blakusparadiba ir japievieno organu sistemu klasifikacijas grupai Sirds
funkcijas traucgjumi’ ar biezumu “nav zinams”.

Kounisa (Kounis) sindroms

LietoSanas instrukcija

2. punkts. Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Kas Jums jazina pirms [zales] lietoSanas

Attieciba uz ibuprofénu ir zinots par alergiskas reakcijas pazimém, pieméram, elpoSanas
traucéjumiem, sejas un kakla zonas pietikumu (angioedéma) un sapeém kruaskurvi. Nekavéjoties
partrauciet lietot [zales] un nekavéjoties sazinieties ar arstu vai neatlickamas mediciniskas
palidzibas dienestu, ja pamanat kadas no $im pazimém.

4. punkts. Iespg&jamas blakusparadibas

Sapes kruskurvi, kas var liecinat par iespéjami nopietnu alergisku reakciju, ko déve par
Kounisa (Kounis) sindromu.



III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2024. gada februaris CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nostitisana
valstu kompetentajam iestadém

2024. gada 7. aprilis

VienosSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2024. gada 6. jiinijs




