Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie
do obrotu



Whnioski nhaukowe

Uwzgledniajac raport oceniajgcy komitetu PRAC dotyczacy okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych deksibuprofenu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W s$wietle dostepnych danych dotyczacych zespotu Kounisa i ciezkich skérnych dziatan
niepozadanych, pochodzacych z literatury i raportéow spontanicznych, w tym wyniku oceny PSUSA
dla powigzanej substancji czynnej - ibuprofenu, a takze w $wietle prawdopodobnego mechanizmu
dziatania, komitet PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem deksibuprofenu a
wystepowaniem zespotu Kounisa i ciezkich skornych reakcji niepozadanych jest co najmniej
uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC stwierdzit, ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki
informacyjne produktéw zawierajacych deksibuprofen.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh, zgadza sie z ogélnymi
wnioskami komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych deksibuprofenu grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego zawierajacego (produktéow
leczniczych zawierajacych) jako substancje czynng deksibuprofen pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkdw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkresélony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

o Punkt 4.4

Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:

Wptyw na uktad sercowo-naczyniowy i naczynia mdzgowe
(..)

U pacjentow leczonych produktem <nazwa wlasna> obserwowano przypadki zespotu
Kounisa. Zespot Kounisa definiuje sie jako objawy ze strony ukiadu sercowo-
naczyniowego, wystepujace wtornie do reakcji alergicznej lub nadwrazliwoéci, zwigzane
ze zwezeniem tetnic wiencowych i mogace prowadzi¢ do zawatu miesnia sercowego.

Ciezkie-skérnereakeje-Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR
Ciezkie-skérnereakeje, Ciezkie skorne dziatlania niepozadane (SCAR), niektéreprowadzaeedo-
Srierei—takiejak w tym ztuszczajgce zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-
Johnsona (SJ]S), toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka (TEN),-+ polekowa reakcja z
eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (zesp6t DRESS) oraz ostra uogdlniona osutka krostkowa
(AGEP), mogace zagrazac zyciu lub prowadzi¢ do $mierci, zgtaszano w pewigzanit-zwiazku ze
stosowaniem niesteroidowyeh-Srodkéw-przeciwzapatnyeh deksibuprofenu (patrz punkt 4.8). Ryzyke-
wystapienia-tyehreakeji-jest najwicksze-napoezatkuteczenia; Wiekszos¢ tych reakcji wystapita

W ciagu a&y—ezym—mek&esea&yaa&kew—wys’eeﬁbﬂe—pedezas plerwszego m|e5|aca GSEFE[—HGQG+FHGH-&_—

Jesli objawy przedmiotowe i podmiotowe swiadcza o wystapieniu tych reakcji, nalezy
zaprzestaé-stosowania hatychmiast odstawi¢ deksibuprofen i rozwazy¢ zastosowanie
alternatvwneqo leczenia (stosownle do przvpadku) w—memeﬁee—mem&ege—peiawreﬂha—ge

. Punkt 4.8

Zaburzenia serca

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej

Bardzo rzadko: ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR) (w tym rumien
wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie skéry, zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne

martwicze oddzielanie sie naskorka)

ostra uogodlniona osutka krostkowa (AGEP)




Ulotka dla pacjenta
Punkt 2 Informacje wazne przed przyjeciem leku<nazwa wtasna>

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Podczas stosowania deksibuprofenu wystepowaty objawy reakcji alergicznej na ten lek, w
tym trudnosci z oddychaniem, obrzek w okolicach twarzy i szyi (obrzek naczynioruchowy),

bél w klatce piersiowej. W razie zauwazenia ktéregokolwiek z tych objawéw nalezy
natychmiast odstawi¢ lek <nazwa wtasna> i bezzwlocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem lub
medycznymi stuzbami ratunkowymi.

W zwiazku ze stosowaniem deksibuprofenu wystepowaly ciezkie reakcje skérne, takie jak
zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespé6t Stevensa-Johnsona,

toksyczne martwicze oddzielanie sie naskoérka, polekowa reakcja z eozynofilig i objawami
ogdélnoustrojowymi (DRESS) oraz ostra uogélniona osutka krostkowa (AGEP). Jesli u
pacjenta wystapi ktérykolwiek z objawow zwiazanych z tymi ciezkimi reakcjami skérnymi
opisanymi w punkcie 4, nalezy natychmiast odstawi¢ lek <nazwa wlasna> i zwréci¢ sie o

pomoc medyczna.

Punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane

Jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawow, nalezy natychmiast zaprzestac
stosowania deksibuprofenu i zwrécic¢ sie o pomoc medyczng:

e B6l w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem potencjalnie ciezkiej reakcji alergicznej
nazywanej zespotem Kounisa.

e Zaczerwienione, niewypukle, podobne do tarczy lub okragte plamy na tutowiu, czesto z

pecherzami na srodku, tuszczenie sie skéry, owrzodzenia w ustach, gardle, nosie,
narzadach piciowych i oczach. Te ciezkie wysypki skérne moze poprzedzaé goraczka i

objawy grypopodobne (zluszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespoét
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskoérka).

e Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciala i powiekszone wezly chtonne (zespo6t

DRESS).

e Czerwona, tuszczaca sie wysypka z guzkami pod skéra i pecherzami, z jednoczesna
goraczka. Objawy zwykle pojawiaja sie na poczatku leczenia (ostra uogdlniona osutka

krostkowa).

Jesli Ulotka dla pacjenta zawiera juz podobne lub bardziej rygorystyczne zalecenia dotyczace reakcji
SCAR, nalezy zostawi¢ te podobne lub bardziej rygorystyczne zalecenia.



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w kwietniu 2024 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

9. czerwca 2024 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

8. sierpnia 2024 r.




