Aneks 1

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw 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 dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci dokonanego przez wiodace
panstwo cztonkowskie oraz biorgc pod uwage wszelkie uwagi przedstawione przez komitet PRAC,
komitet PRAC uwaza, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktow leczniczych zawierajacych
jako substancje czynne ibuprofen z pseudoefedryng pozostaje niezmieniony, lecz zaleca nastepujacq
zmiane warunkow dopuszczenia do obrotu:

Aktualizacja punktow 4.4 i 4.8 ChPL w celu dodania ostrzezenia o niedokrwiennym zapaleniu okreznicy
oraz dodania dziatania niepozadanego - niedokrwienne zapalenie okreznicy z czestoscig wystepowania
~Czestos¢ nieznana”. Ulotka dla pacjenta zostaje zaktualizowana odpowiednio do powyzszego.

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 stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktow leczniczych zawierajacych
ibuprofen z pseudoefedryng pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukoéw informacyjnych.

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



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktéw leczniczych dopuszczonych
do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest-przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4

Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:

Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

Podczas stosowania pseudoefedryny odnotowano kilka przypadkéw niedokrwiennego
zapalenia jelita grubego. Jesli u pacjenta wystapi nagty bél brzucha, krwawienie z odbytu

lub inne objawy swiadczace o rozwoju niedokrwiennego zapalenia jelita grubego, nalezy
odstawi¢ pseudoefedryne, a pacjent powinien zasiegnac¢ porady lekarza.

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,zaburzenia zotadka i jelit” klasyfikacji
uktadow i narzaddw z czestoscig wystepowania ,czestos$¢ nieznana:

— Niedokrwienne zapalenie jelita grubego

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podczas stosowania leku <nazwa wlasna> moze wystapi¢ nagty bél brzucha lub krwawienie
z odbytu w wyniku stanu zapalnego jelita grubego (niedokrwienne zapalenia jelita
grubego). Jesli wystapia takie objawy dotyczace przewodu pokarmowego, nalezy przerwaé
stosowanie leku <nazwa witasna> i niezwlocznie zasiegna¢ porady lekarza lub zglosic sie po
pomoc medyczng. Patrz punkt 4.

. Punkt 4.

Czestos¢ ,nieznana”

Zapalenie jelita grubego spowodowane niedostatecznym doptywem krwi (niedokrwienne

zapalenie jelita grubego).




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez CMDh: posiedzenie CMDh w lutym 2019 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 6. kwietnia 2019 r.
wihasciwym organom krajowym:

Wprowadzenie stanowiska w zycie przez 5. czerwca 2019 r.
panstwa cztonkowskie (przedtozenie zmiany
przez podmiot odpowiedzialny):




