Aneks 1

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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych ibuprofenu z pseudoefedryna, wnioski naukowe sg nastepujace:

Na podstawie przegladu danych z literatury komitet PRAC uznat, ze nie mozna wykluczy¢ zwigzku
przyczynowego miedzy stosowaniem ibuprofenu z pseudoefedryng a wystapieniem ciezkich reakcji
skérnych, takich jak ostra uogélniona osutka krostkowa (AGEP). W zwigzku z tym komitet PRAC zada
uaktualnienia informacji o wszystkich produktach zawierajacych w skfadzie ibuprofen z pseudoefedryna.
W Charakterystyce Produktu Leczniczego nalezy uzupetnic¢ ostrzezenie dotyczace ryzyka ciezkich

reakcji skornych, takich jak ostra uogdlniona osutka krostkowa oraz wymienienie ich jako dziatania
niepozadanego o nieznanej czestosci wystepowania. Odpowiednio nalezy zaktualizowa¢ Ulotke dla
pacjenta.

Grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych ibuprofenu z pseudoefedryng grupa koordynacyjna
CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
zawierajgcego (zawierajacych) ibuprofen z pseudoefedryng pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace ibuprofen z pseudoefedryng sg obecnie dopuszczone do
obrotu w UE czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczanie do obrotu w
UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy
(podmioty odpowiedzialne) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejsza opinie CMDh.



Aneks 11

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw
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 przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4

Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:

Ciezkie reakcje skérne

Po zastosowaniu produktéw zawierajacych pseudoefedryne moga wystapié ciezkie reakcje
skorne, takie jak ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP, ang. acute generalized
exanthematous pustulosis). Ostra osutka krostkowa moze wystapi¢ w ciagu pierwszych 2
dni leczenia, razem z goraczka oraz licznymi, matymi, zwykle niepecherzykowymi krostkami
pojawiajacymi sie na obrzmiatych zmianach rumieniowych i gléwnie umiejscowionymi w
zgieciach skory, na tutowiu i na konczynach gornych. Pacjentow nalezy uwaznie
obserwowad. Jesli wystapia takie objawy, jak goraczka, rumien lub pojawienie sie licznych
niewielkich krostek, nalezy odstawi¢ produkt <nazwa witasna> i, jesli to konieczne, wdrozy¢
odpowiednie leczenie.

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Choroby skéry i tkanki podskérnej”
klasyfikacji uktadow i narzadéw (SOC) z czestoscig wystepowania ,czestos¢ nieznana”:

Ciezkie reakcje skérne, w tym ostra uogélniona osutka krostkowa (AGEP)

Ulotka dla pacjenta
e Punkt2

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Jesdli u pacjenta wystapi goraczka z uogélnionym rumieniem skéry i wysypka krostkowa,
nalezy przerwacé przyjmowanie leku <nazwa wiasna> i skontaktowac sie z lekarzem lub

niezwilocznie zwrocic sie o pomoc medyczna. Patrz punkt 4.
. Punkt 4.

Czestos¢ ,nieznana”

Nagta goraczka, zaczerwienienie skory lub liczne niewielkie krostki (mozliwe objawy ostrej
uogolnionej osutki krostkowej - AGEP, ang. Acute Generalized Exanthematous Pustulosis)
moga wystapi¢ w ciagu pierwszych 2 dni stosowania leku <nazwa wiasna>. Patrz punkt 2.

Jesli wystapia takie objawy, nalezy przerwaé stosowanie leku <nazwa wlasna> i
skontaktowac sie z lekarzem lub niezwitocznie zwrdci¢ sie o pomoc medyczna.




Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w lutym 2018 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 7 kwietnia 2018 r.
wihasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 6 czerwca 2018 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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