Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii



Vedecké zavery
Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSURSs) pre ibuprofen/pseudoefedrin st

vedecké zévery nasledovné:

Ischemicka o¢né neuropatia

Na zéklade kontroly udajov ohl'adom ischemickej ocnej neuropatie po uvedeni na trh a z literatary
a beruc do uvahy fakt, Ze ischémia sa da vysvetlit’ ako biologicky vazokonstrikény mechanizmus
pseudoefedrinu a Ze st iné ischemické neziaduce G¢inky uz uvedené pre produkty obsahujice
pseudoefedrin, PRAC navrhuje pridanie ,,ischemickej ocnej neuropatie* do Casti 4.8 sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku s frekvenciou ,,nezname* a varovanie do ¢asti 4.4 ohl'adom
pouzivania pseudoefedrinu. Pisomna informacia pre pouzivatel'a sa ma taktiez prislusne upravit’.

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

Dovody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zéklade 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 lickov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, maji byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté Clenské Staty a ziadatel/drzitelia
rozhodnutia o registracii naleZite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alsie lieky obsahujice
ibuprofen/pseudoefedrin, ktoré st v stiCasnej dobe registrované v Eurdpske;j unii, alebo st predmetom
buducich schval'ovacich postupov v ramci EU.



Priloha I1

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast’ 4.4
Ma sa pridat’ nasledujuce varovanie:
Ischemicka o¢na neuropatia

Pri pseudoefedrine boli hlasené pripady ischemickej o¢nej neuropatie. V pripade nahlej straty
zraku alebo zniZenej zrakovej ostrosti, ako napriklad skotom, sa ma pseudoefedrin vysadit’.

. Cast’ 4.8
Do ¢asti ,,Poruchy oka“ s frekvenciou ,,nezname* sa ma pridat’ nasledujiica neziaduca reakcia:

- Ischemicka o¢na neuropatia

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
. Cast’ 2

Upozornenia a opatrenia

Pri lieku <vymysleny nazov> sa moze vyskytnut’ znizeny tok krvi do o¢ného nervu. AK u vas
dojde k nahlej strate zraku, ihned’ prestaite uzivat’ <vymysleny nazov> a kontaktujte svojho
lekara alebo vyhPadajte lekarsku pomoc. Pozri ¢ast’ 4.

. Cast’ 4
Frekvencia ,,Nezname”

Znizeny tok krvi do oéného nervu (ischemicka o¢na neuropatia)
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh vo februari 2020

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

12. aprila 2020

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi $tatmi (predloZzenie Ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

11. juna 2020




