Aneks I

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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych ibuprofenu i ibuprofenu z lizyng (nie we wskazaniu leczenia przetrwatego
przewodu tetniczego - ductus arteriosus), wnioski naukowe sg nastepujace:

[Dotyczy tylko produktéow dziatajacych ogdlnie, podawanych: doustnie; doodbytniczo; dozylnie; w

postaci plastréw, dopochwowo]

i. Kwasica metaboliczna (przedawkowanie)

»Kwasice metaboliczng” odnotowano w tym okresie w trzech publikacjach, nerkowg kwasice kanalikowg
w dwoch publikacjach oraz kwasice (nieokreslong) w jednej publikacji. Wszystkie te zdarzenia

(z wyjatkiem jednej nerkowej kwasicy kanalikowej) zgtaszano w zwigzku z przedawkowaniem
ibuprofenu. Wydaje sie, ze ustalono zwigzek przyczynowy miedzy przedawkowaniem réznych
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych a kwasicg metaboliczng. Wydaje sie rowniez, ze to dziatanie
niepozadane moze by¢ zagrozeniem w przypadku przedawkowania ibuprofenu i nalezy je doda¢ w
odpowiednich czesciach drukéw informacyjnych.

ii. Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogélnymi (DRESS)

Wywotywane przez ibuprofen reakcje polekowe z eozynofilig i objawami ogélnymi (DRESS) sa dos¢
rzadko zgtaszanym dziataniem niepozadanym. W dotyczacych bezpieczenstwa stosowania bazach
danych podmiotéw odpowiedzialnych, odnotowano przypadki, w ktorych ibuprofen byt jedynym
podejrzewanym lekiem oraz kilka innych przypadkéw, w ktérych zwigzek jest mozliwy lub nie mozna
go wykluczy¢. Ponadto opisano kilka przypadkow, w ktérych wystepuje zwigzek miedzy stosowaniem
ibuprofenu a zespotem DRESS.

Nie mozna byto prawidtowo okresli¢ czestosci wystepowania zespotu DRESS, poniewaz uzyskano jg
jedynie na podstawie danych z badan klinicznych, w ktoérych uczestniczyta niewielka liczba badanych
0s6b (5589) i obliczono na podstawie wytycznych dotyczacych sporzadzania Charakterystyki Produktu
Leczniczego. Dlatego zaleca sie, aby czestos¢ wystepowania DRESS okresli¢ jako ,,czesto$¢ nieznana”.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych ibuprofenu i ibuprofenu z lizyng (nie we wskazaniu
leczenia przetrwatego przewodu tetniczego - ductus arteriosus) grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) ibuprofen lub ibuprofen z lizyng (nie we wskazaniu leczenia przetrwatego przewodu
tetniczego - ductus arteriosus) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukoéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajgce ibuprofen lub ibuprofen z lizyng (nie we wskazaniu leczenia
przetrwatego przewodu tetniczego - ductus arteriosus) sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sq
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczanie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejsza opinie CMDh.



Aneks I1

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 podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

[Dotyczy tylko produktow dziatajacych ogdlnie, podawanych: doustnie; doodbytniczo; dozylnie; w
postaci plastrow, dopochwowo]

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.8 Dziatania niepozadane

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej

Reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ogélnymi (zesp6t DRESS):

Czestos$¢ wystepowania: ,czestosé nieznana”

e Punkt 4.9 Przedawkowanie:

W ciezkim zatruciu moze wystapi¢ kwasica metaboliczna.

Ulotka dla pacjenta

e 3. Jak <przyjmowac> <stosowac> <lek> X

<Przyjecie> <Zastosowanie> wiekszej niz zalecana dawki <leku>

(Objawy kwasicy metabolicznej nalezy dodac do aktualnie zatwierdzonego tekstu dotyczacego

przedawkowania, opisanego w ulotce dla pacjenta)

Jesli pacjent zastosowat wiekszg niz zalecana dawke leku X lub jesli dziecko przypadkowo

przyjeto lek, nalezy zawsze zwrécic sie do lekarza lub zgtosi¢ do najblizszego szpitala, aby

uzyskadé opinie o mozliwym zagrozeniu dla zdrowia i porade na temat dziatan, jakie nalezy w

takim przypadku podja¢.

Objawy moga obejmowac¢ nudnosci, béle zotadka, wymioty (moga wystepowac slady krwi
bole glowy, dzwonienie w uszach, dezorientacja i oczoplas. Po przyjeciu duzej dawki

wystepowata sennos¢, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, utrata przytomnosci,

drgawki (gtdwnie u dzieci), ostabienie i zawroty glowy, krew w moczu, uczucie zimna i

problemy z oddychaniem.

e 4. Mozliwe dziatania niepozadane

(Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi)

Moga wystapié ciezkie reakcje skérne znane jako zespét DRESS. Do objawdw zespotu DRESS

naleza: wysypka skdrna, goraczka, obrzek weztéw chlonnych oraz zwiekszenie liczby
eozynofilédw (rodzaj biatych krwinek).




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Harmonogram realizacji tego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w listopadzie 2017 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

23 grudnia 2017 r.

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

21 lutego 2018 r.




