Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti> o registracii



Vedecké zavery

Beruc do Uvahy hodnotiacu spravu PRAC o PSUR(och) pre dexibuprofén, vedecké zavery su
nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o Kounisovom syndréme a zavaznych koznych neZiaducich reakciach z
literatldry a spontannych hlaseni, vratane vysledku PSUSA pre pribuzni ucinnd latku ibuprofén, a
vzhladom na pravdepodobny mechanizmus U&inku, vybor PRAC zvaZuje kauzalny vztah medzi
dexibuprofénom a Kounisov syndrom a zavazné kozné neziaduce reakcie sU prinajmensom
opodstatnenou moznostou. Vybor PRAC dospel k zdveru, Ze informécie o liekoch obsahujucich
dexibuprofén by sa mali zodpovedajucim spdsobom zmenit a doplnit.

Po preskimani odporucania vyboru PRAC skupina CMDh suhlasi s celkovymi zdvermi vyboru PRAC a
dévodmi odporucania.

D6vody zmeny podmienok povolenia na uvedenie na trh

Na zaklade vedeckych zaverov pre dexibuprofén je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika
lieku (liekov) obsahujuceho dexibuprofén sa nemeni s vyhradou navrhovanych zmien v informaciach
o lieku.

CMDh odporaéa zmenit podmienky rozhodnutia <rozhodnuti>o registrécii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany <registrované> liek <lieky>



Zmeny, ktoré sa maji zahrnat do prislusnych &asti informacii o lieku (novy text
poddéiarknuty a tuénym pismom, vymazany text preciarknuty)

Suahrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4

Nasledujlice upozornenie sa ma doplnit:
Kardiovaskuldrne a cerebrovaskularne tcinky

.)

syndréom sa definuje ako sekundarne kardiovaskularne priznaky pri alergickej reakcii alebo

reakcii z precitlivenosti spojené so zGZenim korondrnych ciev, éo mdze viest k infarktu
myokardu.

Zavaznékeznéreakeie-Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR)

Zavaznékeznéreakeie, V suvislosti s pouzivanim dexibuprofénu boli hlasené zavazné kozné
neZiaduce reakcie (SCARr), nickterésmrtefré—ake zahfmajuce exfoliativnhu dermatitidu,
multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom (SJ]S), toxickd epidermalnu nekrolyzu (TEN),
liekovu reakciu s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndrom DRESS) a akutnu generalizovanu
exantematéznu pustulézu (AGEP), ktoré méze byt Zivot ohrozujlce alebo smrtel'né (pozri éast
4.8).)7Rizi y y Fva€s Ei ie€by Vacsina tychto reakcii sa
vyskytla pocas majeritny-podiel-pripadev-sa-vyskytetpoe€as prvého mesiaca. V-strvistosti-stekmi-
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Ak sa vyskytni prejavy a priznaky naznacujuce tieto reakcie, liecba dexibuprofénom sa ma
okamZite wysadiprerusit a ma sa zvazit alternativna lieéba (podl'a potreby).pri-prvem-prejave-
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Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Kounisov syndrom (frekvencia: Neznama)

Poruchy kozného a podkoZného tkaniva

erytému, exfoliativnej dermatitidy, Stevensov-Johnsonovho syndrému a toxickeij

epidermalnej nekrolyzy)

Nezname: Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndrom DRESS),

akatna generalizovana exantematézna pustuléza (AGEP)




Pisomna informacia pre pouzivatel'a
Cast 2 - Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> [nédzov lieku]
Upozornenia a opatrenia

Pri dexibuproféne boli hldsené prejavy alergickej reakcie na tento liek vratane tazkosti s
dychanim, opuchu tvare a krku (angioedém) a bolesti hrudnika. Ak si vSimnete nlektorv z

lekara alebo pohotovost.

V suvislosti s liecbou dexibuprofénom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane
exfoliativnej dermatitidy, multiformného erytému, Stevensov-Johnsonovho syndrému,
toxickej epidermalnej nekrolyzy, Ilekovel reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi

niektory z priznakov sivisiaci so zavaznymi koZnymi reakciami opisanymi v casti 4.,

prestaite pouzivat <ndzov lieku> a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Cast' 4 - Mozné vedlajsie Ucinky
Ak si vS§imnete niektory z nasledujlcich priznakov, prestarite pouzivat <nazov lieku> a ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc:

e Bolest hrudnika, ¢o mdze byt prejav moznej zdvaznej alergickej reakcie nazyvanej
Kounisov syndrom.

o Cervenkasté nevystupuijice teréovité alebo okrihle fl'aky na trupe, asto s pl'uzgiermi v

strede, odlupujiica sa koZa, vredy v Ustach, hrdle, nose, pohlavnych organoch a ociach.
Tymto zdvaznym vyrdzkam mézZe predchadzat zvysena teplota a priznaky ako pri chripke
[exfoliativna dermatitida, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka

epidermalna nekrolyza].

e Rozsiahly vysyp vyrazky, vysoka teplota a zvdac¢sené lymfatické uzliny (syndrom DRESS).
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generalizovana exantematézna pustuléza).

Ak sa uz v informaciach o lieku uvadzaju podobné alebo prisnejsie rady ohladne SCAR, su a zostavaju
v platnosti.



Priloha III

éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh, april 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatroStatnym organom:

09. juna 2024

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

08. augusta 2024




