Anness |

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal ibuprofen /
pseudoephedrine, il-konkluzjonijiet xjentifi¢ci huma kif gej:

Abbazi ta’ revizjoni tad-dejta tal-letteratura, il-PRAC qies li ma jistax jigi eskluz li ibuprofen /
pseudoephedrine kien il-kawza ta’ reazzjonijiet severi fil-gilda bhal pustullozi eksantematuza akuta
mifruxa (AGEP, acute generalised exanthematous pustulosis) u ghalhekk f'dan ir-rigward jitlob
aggornament tal-informazzjoni tal-prodott ghall-prodotti kollha li fihom ibuprofen / pseudoephedrine.
Is-Sommarju tal-Karatterisitci tal-Prodott ghandu jigi aggornat biex tigi inkluza twissija dwar ir-riskju
ta’ reazzjonijiet severi fil-gilda bhal pustullozi eksantematuza akuta mifruxa u biex din ir-reazzjoni
avversa tal-medicina tigi elenkata bil-frekwenza mhux maghrufa. Il-Fuljett ta’ Taghrif ghandu jigi
aggornat skont dan.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal ibuprofen / pseudoephedrine is-CMDh huwa tal-fehma li I-
bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom ibuprofen / pseudoephedrine

mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta'
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom ibuprofen / pseudoephedrine huma awtorizzati attwalment fl-UE jew
huma suggetti ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri
kkoncernati u l-applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-

pozizzjoni tas-CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa-ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
- Sezzjoni 4.4

Ghandha tizdied twissija kif gej:

Reazzjonijiet Severi fil-Gilda

Reazzjonijiet severi fil-gilda bhal pustullozi eksantematuza akuta mifruxa (AGEP, acute
generalized exanthematous pustulosis) tista’ ssehh bi prodotti li fihom pseudoephedrine.
Din il-fawra akuta bl-imsiemer tista’ ssehh fi Zzmien l-ewwel jumejn ta’ trattament, b’deni, u
b’hafna imsiemer zghar, il-bi¢¢a I-kbira mhux follikulari, li johorgqu fugq firxa kbira ta’ eritema
minfuha u li |kunu I-aktar lokalizzati fit-tinjiet tal- qllda fit-tronk u fid- dquhaln ll-pazjenti

eritema, jew hafna msiemer zghar, I-ghoti ta’ <isem ivvintat> ghandu jitwaqqgaf u jekk ikun

mehtieg ghandhom jittiehdu mizuri xierga.
- Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied bil-frekwenza mhux maghrufa taht I-SOC Disturbi fil-gilda
u fit-tessuti ta’ taht il-gilda:

- Reazzjonijiet severi fil-gilda, inkluza pustullozi eksantematuza akuta mifruxa (AGEP, acute
generalized exanthematous pustulosis)

Fuljett ta’ Taghrif
e Sezzjoni 2

Twissijiet u prekawzjonijiet

Jekk tizviluppa eritema mifruxa bid-deni u bl-imsiemer, waggaf < isem ivvintat >u
kkuntattja lit-tbib tieghek jew fittex attenzjoni medika immedjatament. Ara sezzjoni 4.

- Sezzjoni 4

Frekwenza “Mhux maghrufa”

Tkomplix tuza <isem ivvintat> jekk tizviluppa dawn is-sintomi u kkuntattja lit-tabib tieghek
jew fittex ghajnuna medika immedjatament.



Anness |11

Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Frar 2018 Laggha tas-CMDh

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

07 t'April 2018

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

06 ta’ Gunju 2018
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