Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre ibuprofén/pseudoefedrin st vedecké zavery
nasledovné:

Na zaklade preskimania Udajov o bezpecnosti a ucinnosti zo strany vedlceho ¢lenského statu a pri
zohladneni akychkolvek pripomienok poskytnutych PRAC, sa PRAC domnieva, Zze pomer prinosu a rizika
liekov obsahujucich lieCivo ibuprofén/pseudoefedrin zostava nezmeneny, ale odporuca aktualizaciu
informacii o vSetkych liekoch obsahujucich ibuprofén/pseudoefedrin nasledovne:

Aktualizacia Casti 4.4 a 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku tykajlca sa pridania upozornenia
na ischemicku kolitidu a pridania neziaduceho Ucinku- ischemicka kolitida s frekvenciou vyskytu
nezndme. Zodpovedajlicim spdsobom sa ma upravit aj pisomna informécia pre pouZivatela.

Koordinacna skupina pre vzajomné uzndvanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre ibuprofén/pseudoefedrin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu
a rizika lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujlcich) ibuprofén/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 odporicéa, aby dotknuté ¢lenské $taty a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia
o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky obsahujtce
ibuprofén/pseudoefedrin, ktoré su v sicasnej dobe registrované v Eurpskej Unii, alebo su predmetom
buddcich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych €asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Castd.4
Je potrebné pridat nasledujldce upozornenie:
Ischemicka kolitida

V suvislosti s uZzivanim pseudoefedrinu bolo hlasenych niekol'’ko pripadov ischemickej
kolitidy. Ak sa vyskytn( nahle abdominalne bolesti, rektalne krvacanie alebo iné priznaky
ischemickej kolitidy, uZivanie pseudoefedrinu sa ma prerusit a je potrebné vyhl'adat
lekarsku pomoc.

o C(ast4s.

Nasledujuci neZiaduci G¢inok ma byt pridany do triedy orgédnovych systémov (system organ class, SOC)
~Poruchy gastrointestinalneho traktu" s frekvenciou vyskytu nezname:

Ischemicka kolitida

Pisomn4a informacia pre pouZivatela
o C(Cast2
Upozornenia a opatrenia

Pri uzivani <nézov lieku> sa mézu vyskytnat nahle bolesti brucha alebo krvacanie

z konecnika, v dosledku zapalu hrubého creva (ischemicka kolitida). Ak sa u vas tieto
zalidoéno-érevné priznaky vyskytni, prestaiite uzivat <nazov lieku> a obratte sa na svojho
lekara alebo ihned’ vyhl'adaijte lekarsku pomoc. Pozri éast 4.

o C(Casts
Frekvencia vyskytu: ,nezname"

Zapal hrubého c¢reva v dosledku nedostatoéného zasobovania krvou (ischemicka kolitida)
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

¢lenskymi Statmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh februar/2019
Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 06/04/2019

prisluSnym vnutroStatnym organom:

Vykonanie stanoviska 05/06/2019




APPENDIX I

PRAC PSUR Assessment Report



