Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei /autorizatiilor de
introducere pe piata



Concluzii stiintifice

Tinand cont de Raportul de evaluare a PRAC privind PSUR(urile) pentru dexibuprofen, concluziile
stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile despre sindromul Kounis si reactiile adverse cutanate severe din
literatura si rapoartele spontane, inclusiv rezultatul PSUSA pentru substanta activa asociata
ibuprofen si avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca o relatie cauzala
intre dexibuprofen si Sindromul Kounis si reactiile adverse cutanate severe este cel putin o
posibilitate rezonabild. PRAC a concluzionat ca informatiile despre produse ale medicamentelor care
contin dexibuprofen ar trebui modificate in consecinta.

Dupa ce a revizuit recomandarea PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si temeiurile
PRAC pentru recomandare.

Motive pentru modificarea termenilor autorizatiei (autorizatiilor) de introducere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice privind dexibuprofenul, CMDh este de parere ca raportul beneficiu-risc
al medicamentelor (ului) care contin(e) dexibuprofen este neschimbat, sub rezerva modificarilor
propuse la informatiile despre produs.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de introducere pe piata.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Amendamente care urmeaza sa fie incluse in sectiunile relevante ale Informatiilor despre
produs (text nou subliniat si ingrosat, textul sters barat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Sectiunea 4.4

Efecte cardiovasculare si cerebrovasculare
(...)

Au fost raportate cazuri de sindrom Kounis la pacientii tratati cu [denumirea produsului].
Sindromul Kounis se defineste ca simptome cardiovasculare secundare unei reactii alergice
sau de hipersensibilitate- asociate cu constrictia arterelor coronare si cu potential de a
provoca infarct miocardic

Reacetiiseveretanivelulpielii-Reactii adverse cutanate severe (RACS)
Reactiiseveretanivelulpielii, Reactii adverse cutanate severe (RACS), uneleletale; precum-

inclusiv dermatita exfoliativa, eritem multimorf, sindromul Stevens-Johnson (SSJ), Necroliza
Epidermica Toxica (NET), st Reactie indusa medicamentos cu eozinofilie si afectare sistemica
(sindrom DRESS), si pustuloza exantematoasa generalizata acuta (PEGA), care pot pune viata in
pericol sau pot fi letale,-au fost raportate in eenexitne-asociere cu utilizarea NSAIb-urier
dexibuprofen (a se vedea sectiunea 4.8). Riseul-aparitiei-acestorreacti-este-cel-mairidicatta-
tneeputul-tratamentului; Majoritatea acestor reactii au survenit in majeritateacazuriter
survenind-ta-timput prima luna de tratament. Pustwleoza-exantematicd-generalizatdacutd(PEGA) o
fostraportatd-in-legdturd-cu-produsele-ce-contin-dexibuprofen.

Daca apar semne si simptome care sugereaza aceste reactii, dexibuprofenul ar trebui
intrerupt imediat si luat in considerare un tratament alternativ (dupa caz).taprimaaparitie-

. Sectiunea 4.8

Afectiuni cardiace

Sindrom Kounis (frecventa: necunoscuta)

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Foarte rare: Reactii adverse cutanate severe (RACS) (inclusiv eritem multiform, sindrom
Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica)

Necunoscutd: Reactie indusa de medicament asociata cu eozinofilie si simptome sistemice

(sindrom DRESS), pustuloza exantematoasa generalizata acuta (PEGA)




Prospect
Sectiunea 2 - Ce trebuie sa stiti inainte de a folosi < denumirea produsului >

Atentionari si precautii

Au fost raportate semne ale unei reactii alergice la acest medicament, inclusiv probleme
respiratorii, umflare a fetei si a zonei gatului (angioedem), durere in piept la utilizarea
dexibuprofen. Opriti imediat utilizarea dexibuprofen si contactati-l imediat pe medicul
dumneavoastra sau solicitati serviciul de urgente medicale daca observati oricare dintre
aceste semne.

Reactii cutanate grave, inclusiv dermatita exfoliativa, eritem multiform, sindrom Stevens-
Johnson, necroliza epidermica toxica, reactie la medicament cu eozinofilie si afectare
sistemica (DRESS), pustuloza exantematoasa generalizata acuta (PEGA) au fost raportate
in asociere cu tratamentul. Opriti utilizarea dexibuprofen si solicitati imediat ingrijiri
medicale daca observati oricare dintre simptomele asociate acestor reactii grave pe piele
descrise in sectiunea 4.

Sectiunea 4 - Posibile efecte secundare

Opriti utilizarea dexibuprofen si solicitati imediat Tngrijiri medicale daca observati oricare dintre
simptomele de mai jos:
e Durere in piept, ce poate reprezenta semnul unei reactii alergice grave, numita
sindrom Kounis

e pete rosii la nivelul pielii, cu aspect de tinta sau pete circulare pe trunchi, deseori cu
vezicule centrale, descuamare la nivelul pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului,
nasului, organelor genitale si ochilor. Aceste eruptii cutanate grave pot fi precedate
de febra si simptome asemanatoare gripei [dermatita exfoliativa, eritem multiform,
sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxical].

e Eruptie generalizata, temperatura ridicata a corpului si ganglioni limfatici mariti
(sindrom DRESS).

e O eruptie generalizata de culoare rosie si descuamare solzoasa la nivelul pielii, cu
noduli sub piele si vezicule, insotita de febra. De obicei, simptomele apar la
inceperea tratamentului (pustuloza exantematoasa generalizata acuta).

In cazul in care informatiile referitoare la medicament includ deja recomandéri similare sau mai
stricte referitoare la RACS, recomandarile similare sau mai stricte raman valabile si ar trebui
respectate.



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Intalnirea CMDh, aprilie 2024

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

09 iunie 2024

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piata):

08 August 2024




