Anexa l

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



Concluzii stiintifice

Avand Tn vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru ibuprofen / pseudoefedrina, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Pe baza analizei datelor din literatura de specialitate, PRAC a considerat ca nu poate fi exclusa o relatie
cauzala intre utilizarea ibuprofenului / pseudoefedrinei si aparitia reactiilor cutanate severe, cum este
pustuloza exantematica generalizata acuta (AGEP), si, prin urmare, solicita o actualizare a informatiilor
despre produs pentru toate produsele care contin ibuprofen / pseudoefedrina in aceasta privinta.
Rezumatul caracteristicilor produsului trebuie actualizat pentru a introduce o atentionare asupra
riscului de reactii cutanate grave, cum este pustuloza exantematica generalizata acuta si pentru a lista
aceasta reactie adversa cu frecventa necunoscuta la medicament. Prospectul trebuie actualizat in
consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru ibuprofen / pseudoefedrind, CMDh considera ca raportul beneficiu-
risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin ibuprofen / pseudoefedrina este
neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. in m&sura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin ibuprofen / pseudoefedrina sau care fac obiectul
procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta concluzie a CMDh.



Anexa Il

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



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Punctul 4.4

Trebuie addugatd o atentionare dupa cum urmeaza:

Reactii cutanate grave

Pot aparea reactii cutanate grave, cum sunt pustuloza exantematica qenerallzata acuta

poate sa apara in primele 2 zile de tratament, cu febra si pustule mici, numeroase, mai ales
non-foliculare, care apar pe un eritem edematos larg raspandit si localizate in principal la

nivelul pliurilor cutanate, trunchiului si extremitatilor superioare. Pacientii trebuie

monitorizati cu atentie. In cazul in care se observi semne si simptome cum sunt pirexia,
eritemul sau multe pustule mici, administrarea <nume inventat> trebuie intrerupta si

trebuie luate masuri adecvate daca este necesar.
- Punctul 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata la Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat cu
frecventd necunoscuta:

- Reactii cutanate grave, inclusiv pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA)

Prospect
e Punctul 2

Atentionari si precautii

Daca prezentati eritem generalizat febril asociat cu pustule, incetati sa luati <numele
inventat> si adresati-va medicului dumneavoastra sau solicitati asistenta medicala imediat.

Vezi punctul 4.

. Punctul 4 Reactii adverse posibile
Frecventa necunoscuta

in primele 2 zile de tratament cu <numele inventat>, poate aparea brusc febra, inrosire a
pielii sau multe pustule mici (simptome posibile ale pustulozei exantematice acute
generalizate - PEGA). Vezi punctul 2.

Opriti utilizarea <numele inventat> daca prezentati aceste simptome si contactati medicul
sau solicitati asistenta medicala imediat.




Anexa lll

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh Februarie 2018

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

pozitie catre autoritatile nationale competente:

07 Aprilie 2018

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

06 lunie 2018
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