Aneks I

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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych ibuprofenu z pseudoefedryng, wnioski naukowe sa nastgpujace:

Niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego

Na podstawie przegladu danych uzyskanych po wprowadzeniu do obrotu i danych literaturowych
dotyczacych niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego oraz zwazywszy, ze niedokrwienie moze
by¢ wyjasnione biologicznym mechanizmem dziatania pseudoefedryny, polegajacym na zwe¢zaniu
naczyn, oraz faktem, Ze inne dziatania niepozadane zwigzane z niedokrwieniem sg juz uwzglednione
jako dziatania niepozadane produktow leczniczych zawierajacych pseudoefedryne, komitet PRAC
proponuje dodanie ,,niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego” do punktu 4.8 ChPL z czgstoscia
wystepowania ,,cz¢stos¢ nieznana” oraz do punktu 4.4 jako ostrzezenia, w obu punktach w zwigzku ze
stosowaniem pseudoefedryny. Ponadto nalezy odpowiednio uaktualni¢ Ulotke dla pacjenta.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodza si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych ibuprofenu z pseudoefedryna grupa koordynacyjna
CMDh uznata, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow
leczniczych) zawierajacego (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 dopuszczenie do obrotu
w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawcy
(podmioty odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.



Aneks II

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, usunicty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4

Nalezy doda¢ nastgpujace ostrzezenie:

Niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego

Podczas stosowania pseudoefedryny zglaszano przypadki niedokrwiennej neuropatii nerwu
wzrokowego. Nalezy zaprzesta¢ podawania pseudoefedryny, jesli u pacjenta wystapi nagla
utrata wzroku lub pogorszenie ostrosci widzenia, np. w postaci mroczkow.

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia oka” klasyfikacji uktadow i
narzadow z czgsto$cig wystepowania ,,cz¢sto$¢ nieznana’:

- Niedokrwienna neuropatia nerwu wzrokowego

Ulotka dla pacjenta
. Punkt 2

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Podczas stosowania leku <nazwa wlasna> moze wystapi¢ zmniejszenie przeplywu krwi w
obrebie nerwu wzrokowego. W razie wystapienia naglej utraty wzroku nalezy przerwac
stosowanie leku <nazwa wlasna> i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem lub zglosié sie po
pomoc medyczna. Patrz punkt 4.

. Punkt 4
Czestos¢ ..czestos¢ nieznana”

Zmniejszenie przeplywu krwi w obrebie nerwu wzrokowego (niedokrwienna neuropatia nerwu

wzrokowego)




Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez CMDh: posiedzenie CMDh w lIutym 2020 r.

Przekazanie tlumaczen aneksoéw do stanowiska 12. kwietnia 2020 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska w zycie przez panstwa 11. czerwca 2020 .
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




