Priloga 1

Znanstveni zakljuc€ki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja
(dovoljenj) za promet z zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajoc¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za ibuprofen/psevdoefedrin so bili sprejeti naslednji
znanstveni zakljucki:

Na podlagi pregleda podatkov o varnosti in uinkovitosti v vodilni drzavi Clanici in upostevaje
komentarje odbora PRAC odbor PRAC meni, da ostaja razmerje med koristjo in tveganjem zdravil, ki
vsebujejo ucinkovini ibuprofen/psevdoefedrin nespremenjeno, vendar priporoCa naslednjo spremembo
pogojev dovoljenj(a) za promet z zdravilom:

Posodobitev poglavij 4.4 in 4.8 povzetka glavnih znacilnosti zdravila z opozorilom o ishemi¢nem kolitisu
in vkljuditvijo neZzelenega udinka "ishemicni kolitis" s pogostnostjo "neznana". Ustrezno je treba
posodobiti tudi navodilo za uporabo.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuCkov za ibuprofen/psevdoefedrin skupina CMDh meni, da je razmerje
med koristjo in tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) ibuprofen/psevdoefedrin nespremenjeno ob
upostevanju predlaganih sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela staliCe, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo ibuprofen/psevdoefedrin, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet
postopkov za pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoCa, da zadevne drzave
¢lanice in predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upos$tevajo to stalisce.
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Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a)
za promet po nacionalnem postopku



Spremembe, ki jih Je treba vkljuditi v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
podértano in ozna€eno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
- Poglavje 4.4
Dodati je treba naslednje opozorilo:

Ishemiéni kolitis

Med uporabo psevdoefedrina so poroé€ali o nekaj primerih ishemiénega kolitisa.

Psevdoefedrin je treba prenehati jemati in poiskati zdravni3ki nasvet, €e se pojavijo

nenadna boledina v trebuhu, rektalna krvavitev ali drugi simptomi ishemiénega kolitisa.

- Poglavje 4.8

Naslednji nezeleni ucinek je treba dodatki pri organskem sistemu "Bolezni prebavil" s pogostnostjo
"neznana:

- Ishemiéni kolitis

Navodilo za uporabo
- Poglavje 2

Opozorila in previdnostni ukrepi

Med uporabo zdravila <izmidljeno ime> se lahko zaradi vnetja debelega €revesa

(ishemiénega kolitisa) pojavi nenadna boleéina v trebuhu ali krvavitev iz danke. Ce se vam
pojavijo ti prebavni simptomi, prenehajte jemati zdravilo <izmisljeno ime> in se nemudoma
posvetujte z zdravnikom ali pois€ite zdravniZko pomoé€. Glejte poglavije 4.

- Poglavje 4

Pogostnost ""Neznana'

Vnetje debelega érevesa zaradi nezadostne preskrbe s krvjo (ishemi€ni kolitis).
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Casovnica za uveljavitev tega stalisca



Casovnica za uveljavitev tega staliSca

Sprejetje stali¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh februarja 2019

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u
pristojnim nacionalnim organom:

06. april 2019

Uveljavitev stali3Ca v drzavah Clanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika

dovoljenja za promet z zdravilom):

05. junij 2019




