Priloha |

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych sprévach o bezpec¢nosti licku (PSURS) pre ibuprofen/ pseudoefedrin sU vedecké zavery
nasledovné:

Na zaklade prehl’adu literarnych tidajov, je vybor PRAC toho nazoru, Ze sa neda vylucit' kauzalny vztah
medzi pouzitim ibuprofén/ pseudoefedrin a vyskytom zavaznych koZnych reakcii, ako je akdtna
generalizovana exantematdzna pustuléza (AGEP), a preto poZaduje aktualizaciu informacii o lieku
vietkych liekov obsahujdcich ibuprofén/ pseudoefedrin v tomto smere. Do sUhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku sa doporucuje vlozit’ varovanie o riziku vzniku zavaznych koznych reakcii, ako je akutna
generalizovana exantematdzna pustuloza a uviest tento neziaduci ucinok s frekvenciou vyskytu
»nezndmy*. Zodpovedajucim spdsobom sa upravi aj pisomna informacia pre pouZzivatela.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uzndvanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi s vedeckymi
zdvermi PRAC.

Ddévody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zéaklade vedeckych zaverov pre ibuprofen/ pseudoefedrin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a
rizika liekov obsahujucich ibuprofen/ pseudoefedrin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, maju byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské Staty a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o
registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alSie lieky obsahujtice ibuprofen/
pseudoefedrin , ktoré su v sucasnej dobe registrované v Europskej tnii, alebo st predmetom buducich
schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha 11

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



<Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text podéiarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)>

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast 4.4

Je potrebné doplnit nasledujlce upozornenie:

Zavazné kozné reakcie

Pri uZivani liekov s obsahom pseudoefedrinu sa mdzu vyskytnat zdvazné kozné reakcie , ako
je akutna generalizovana exantematézna pustuléza (AGEP). Tato akutna pustulézna erupcia
sa médze vyskytnat podas prvych 2 diioch terapie s horékou a vel'kym poétom malych ,

predovsSetkym nefolikularnych pustul objavujdcich sa na rozSirenom edematéznom erytéme
a predovsetkym lokalizovanych na koznych zahyboch, trupe a hornych kondatinach. Pacient

musi byt dokladne monitorovany. Ak sa objavia prejavy a priznaky ako st zvySena telesna

teplota, erytém alebo vel'’ké mnoZstvo malych pustil, podavanie < nazov lieku> sa musi
ukondit a musia byt prijaté nilezité opatrenia.

Cast 4.8.

Pod SOC (trieda orgdnovych systémov) Poruchy koze a podkozného tkaniva je nutné doplnit
nasledujuce neziaduce ucinky s frekvenciou vyskytu Nezname :

- Zavazné kozné reakcie, vratane akutnej generalizovanej exantematéznej pustuldézy (AGEP)

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Cast' 2

Upozornenia a opatrenia

- Ak sa u vas prejavi horackovity generalizovany erytém spojeny s vyskytom pustul
(vyrazok), prestante uzivat < nazov lieku> a okamzite kontaktujte lekara alebo

vyhl'adajte lekadrsku pomoc. Pozri éast 4.

Cast 4

Frekvencia vyskytu :Nezname

- nahly vznik horucky, s€ervenanie koze alebo vel'’ké mnozstvo malych vyrazok (mozné
riznaky akutnej generalizovanej exantematdéznej pustulézy- AGEP), ktoré sa mdézu

vyskytnat poéas prvych 2 dni lieéby <nazov lieku> .Pozri &ast 2.

Prestaiite uZivat <nazov lieku> ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky a okamZite kontaktujte
lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh februéar/ 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 07/04/2018
vnltrodtatnym organom:

Vykonanie stanoviska 06/06/2018
¢lenskymi $tatmi (predlozenie Ziadosti 0 zmenu
drzitelom rozhodnutia o registracii):
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