Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre ibuprofén/pseudoefedrin
su vedecké zavery nasledovné:

S ohl'adom na dostupné udaje tykajiace sa Kounisovho syndrému z literatury a stanoveny kauzalny
vztah medzi Kounisovym syndromom a ibuprofénom PRAC dospel k zéveru, Ze informécie o lieku
v pripade liekov obsahujtcich ibuprofén/pseudoefedrin maji byt prislusne doplnené.

Koordina¢né skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskiimala
odportcanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre ibuprofén/pseudoefedrin je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu
a rizika lieku (lickov) obsahujuceho (obsahujtcich) ibuprofén/pseudoefedrin je nezmeneny za
predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh odportca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast’ 4.4
Ma byt pridané nasledujice upozornenie:

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne ucinky

(...)

U pacientov lieCenych liekmi s obsahom ibuprofénu, ako napriklad [nazov lieku], boli hlasené
pripady Kounisovho syndrému. Kounisov syndrom je definovany ako kardiovaskuldrne
priznaky sekundarne k alergickej reakcii alebo reakcii z precitlivenosti —spojenej so ziiZenim
koronarnych tepien a potenciilne vedicej k infarktu myokardu.

Cast’ 4.8

Do triedy organovych systémov Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti s frekvenciou ,,nezname” sa ma
pridat’ nasledujuca neziaduca reakcia:

Kounisov syndrém

Pisomna informacia pre pouZivatela

Cast 2, Upozornenia a opatrenia

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete [liek]

Pri ibuproféne boli hlasené prejavy alergickej reakcie na tento liek vratane problémov

s dychanim, opuchu tvare a oblasti krku (angioedém) a bolesti na hrudniku. Ak spozorujete
akykol’vek z tychto prejavov, okamzZite prestaiite uzivat’ [nazov lieku] a ihned’ kontaktujte
svojho lekara alebo pohotovostnu zdravotnicku sluzbu..

Cast’ 4, Mozné vedlajsie Giinky

Bolest’ na hrudniku, ktora méze byt’ prejavom mozZnej zavaznej alergickej reakcie nazyvanej
Kounisov syndrém



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh vo februari 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

7. april 2024

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predloZenie Ziadosti o0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

6. jun 2024




