Aneks I

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



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

W s$wietle dostgpnych danych dotyczacych zespotu Kounisa, pochodzacych z pismiennictwa, oraz
ustalonego zwigzku przyczynowego mig¢dzy zespotem Kounisa i ibuprofenem PRAC stwierdza, ze
druki informacyjne produktow zawierajacych ibuprofen z pseudoefedryng nalezy odpowiednio
zmienic.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych ibuprofenu z pseudoefedryng grupa koordynacyjna
CMDh uznata, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow
leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynne ibuprofen z pseudoefedryna
pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukow
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

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



Zmiany, ktore zostang 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:

Whplyw na uklad sercowo-naczyniowy i naczynia mozgowe

(...)

Wystepowanie zespolu Kounisa notowano u pacjentéw leczonych produktami zawierajacymi
ibuprofen, takimi jak [nazwa wlasna]. Zespo6l Kounisa zostal zdefiniowany jako objawy ze
strony ukladu sercowo-naczyniowego, wtorne do reakcji alergicznej lub nadwrazliwosci-
zwigzane ze zweZeniem tetnic wiencowych i mogace prowadzi¢ do zawalu mig$nia sercowego.

Punkt 4.8

Nastepujaca reakcje niepozadang nalezy dodaé w kategorii Zaburzenia serca klasyfikacji uktadow i
narzadow z czestoscig wystgpowania ,,czgsto$¢ nieznana’:

Zespol Kounisa

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Informacje wazne przed przyj¢ciem leku [nazwa wiasna]

Podczas stosowania ibuprofenu notowano wystepowanie objawow reakcji alergicznej na ten lek,
w tym zaburzenia oddychania, obrzek twarzy i okolic szyi (obrzek naczynioruchowy), bél w
klatce piersiowej. W razie zaobserwowania tych objawéw nalezy natychmiast odstawi¢ lek
[nazwa wlasna] i zglosi¢ sie do lekarza lub na szpitalny oddzial ratunkowy.

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane

Bdl w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem ciezkiej reakcji alergicznej zwanej z zespolem
Kounisa



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w lutym 2024 r.

Przekazanie tlumaczen aneksoéw do stanowiska | 7. kwietnia 2024 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 6. czerwca 2024 1.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




