Priloha I

Vedecké zavery a podklady pre zmenu podmienok povolenia(i) na uvedenie
na trh



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu PRAC o periodicky aktualizovanej sprave(ach) o bezpecnosti pre
ibuprofén, ibuprofén lyzin (neindikovany pri ductus arteriosus) su vedecké zavery nasledovné:

[Len pre systémové lieky alebo lieky, ktorych podstatou je systémové uvolfiovanie: ordlne; rektalne; 1V;

néplast; vagindlne]

i. Metabolicka aciddza (predavkovanie):

,,Metabolicka acidéza“ bola v danom obdobi hlasena v troch publikaciach, rendlna tubularna acidéza vo
dvoch publikaciach a acidéza (neSpecifikovand) v jednej publikacii. VSetky tieto udalosti (okrem jednej
renalnej tubularnej acidézy) boli hldsené v kontexte predavkovania ibuprofénom. Zda sa, ze bola
stanovena pri¢inna suvislost medzi réznymi typmi preddvkovania NSAID a metabolickou aciddzou. Tato
neziaduca udalost sa javi byt potencidlnym rizikom v pripade preddvkovania ibuprofénom a mala by sa
pridat do prislusnych &asti informacii o vyrobku.

ii. Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS):

Ibuprofénom vyvolana liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) sa zd& byt
zriedkavo hlasenou reakciou. V databaze bezpecnosti drzitela povolenia na uvedenie na trh su pripady,
kde bol ibuprofén jedinym podozrivym liekom a v niekolkych dal$ich pripadoch, kde je spojitost mozna
alebo sa neda vyluéit. Okrem toho existuje niekolko publikovanych pripadov opisujlcich spojitost
medzi ibuprofénom a DRESS.

Vypocty frekvencie pre DRESS nebolo mozné spravne stanovit, pretoze boli ziskané len z idajov
klinickych skdsani s malym poc¢tom zucastnenych subjektov (5589), a vypocitané na zaklade
usmerneni zo smernice o sthrne charakteristickych vlastnosti lieku. Odporucana frekvencia pre DRESS
by sa preto mala opisat ako ,,nezndma«.

Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky
(CMDh) suhlasi s vedeckymi zavermi, ku ktorym dospel PRAC.

Podklady pre zmenu podmienok povolenia(i) na uvedenie na trh

Na zdklade vedeckych zaverov pre ibuprofén, ibuprofén lyzin (neindikovany pri ductus arteriosus) je
CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku(ov) obsahujldceho ibuprofén, ibuprofén lyzin
(neindikovany pri ductus arteriosus) je nezmeneny s ohlfadom na navrhované zmeny informacii o lieku.

CMDh dospel k stanovisku, ze povolenie(a) na uvedenie vyrobku na trh v rdmci hodnotenia tejto jednej
periodicky aktualizovanej sprave o bezpecnosti by sa malo(i) liit. Pokial st v si¢asnosti v EU povolené
dalSie lieky obsahujlce ibuprofén, ibuprofén lyzin (neindikovany pri ductus arteriosus) alebo podliehaju
budtcim postupom udelovania povolenia na uvedenie na trh v EU, tak CMDh odportda, aby
zainteresované Clenské staty a ziadatel/drzitelia povolenia na uvedenie na trh nalezite zvazili
stanovisko CMDh.



Priloha II

Doplnenie informacii o lieku u narodne registrovaného(ych) lieku(ov)



Doplnenia sa maja zahrnat do prislu$nych &asti informacii o lieku (novy text podé&iarknuty a
tuénym pismom, vymazany text preéiariutie)

[Len pre systémové lieky alebo lieky, ktorych podstatou je systémové uvolfiovanie: ordlne; rektalne;
1V; ndplast; vagindlne]

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Cast 4.8, Neziaduce Ucinky

Poruchy kozného a podkozného tkaniva:

Frekvencia: ,,neznama«

o Cast 4.9, Predavkovanie:

Pri vdZnej otrave sa méze vyskytnit metabolickd acidéza.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

e 3. Ako uzivat liek < vymysleny nazov>

Ak uzijete vadsie mnozstvo lieku < vymysleny nazov>, tak by ste mali

(Priznaky metabolickej aciddzy by sa mali pridat do aktudlne schvaleného textu do casti, kde sa uvadza

predavkovanie v pisomnej informacii pre pouzivatela):

e VVvae

kontaktuijte lekara alebo najbliZzSiu nemocnicu aby ste ziskali informaciu, ¢i liek predstavuje

riziko a poradit sa, ¢o treba robit.

Priznaky méZu zahihat nevol'nost, bolest brucha, vracanie (mdZe byt spojené s
pritomnostou krvi), bolest hlavy, zvonenie v usiach, zmitenost a kmitavy pohyb oéi. Pri
vysokych davkach boli hldsené ospalost, bolest v hrudi, bisenie srdca, strata vedomia, kiée
(hlavne u deti), slabost a zavraty, krv v moéi, pocit chladu v tele a problémy s dychanim.

e 4. Mozné vedlajsie ucinky

(Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi ):

MbdzZe sa vyskytnit vaZna koZnd reakcia, znadma ako syndrém DRESS. Medzi priznaky DRESS
patria: koZzna vyrazka, horucka, opuch lymfatickych uzlin a zvySenie eozinofilov (typ bielych

krviniek).




Priloha III

Harmonogram pre implementaciu tohto stanoviska



Harmonogram pre implementaciu tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

zasadnutie CMDh v novembri 2017

PredloZenie prelozenych priloh prislusSnym
narodnym autoritdm:

23. decembra 2017

Implementacia stanoviska Clenskymi Statmi
(predlozenie zmeny drzitefom povolenia na
uvedenie na trh):

21. februara 2018




