Bilaga |

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till PRAC:s utredningsrapport gallande PSUR(erna) for dexibuprofen ar de vetenskapliga
slutsatserna féljande:

Mot bakgrund av tillgéngliga data om Kounis syndrom och allvarliga kutana biverkningar fran
litteraturen och spontana rapporter, inklusive utfall av PSUSA for relaterad aktiv substans ibuprofen,
och med tanke pa en sannolik verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan
dexibuprofen och Kounis syndrom och allvarliga kutana biverkningar &r dtminstone en rimlig
mojlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for produkter som innehdller dexibuprofen
ska andras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC-rekommendationen instdmmer CMDh med PRAC:s Overgripande
slutsatser och skal fér rekommendationen.

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pad de vetenskapliga slutsatserna fér dexibuprofen anser CMDh att nytta-riskférhallandet fér
ldkemedlet/lzkemedlen som innehaller dexibuprofen &r oférandrat under forutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren fér godkdnnande for forsaljning ska @ndras.



Bilaga II

Andringar av produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationelit
godkanda ladkemedlen)



Andringar som ska inkluderas i de relevanta avsnitten av produktinformationen (ny text
understruken och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.4

En varning ska ldggas till enligt f6ljande:

Kardiovaskuldra och cerebrovaskuldra effekter

.)

Fall av Kounis syndrom har rapporterats hos patienter som behandlas med [ldkemedlets
namn]. Kounis syndrom har definierats som kardiovaskuldra symtom sekundart till en

allergisk reaktion eller 6verkénslighetsreaktion och ar forknippat med koronar
artarkonstriktion som potentiellt kan leda till hjartinfarkt.

Alvarligahudreaktioner-Allvarliga kutana biverkningar (SCAR)

Allvarliga-hudreaktioner, Allvarliga kutana biverkningar (SCAR), vissa-med-fatal-utgangti-
exempel inklusive exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk
epidermal nekrolys (TEN), eeh lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symptom (DRESS-
syndrom), och akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP), vilka kan vara livshotande eller
dodliga, har rapporterats i samband samband med anvéandning av NSAID dexibuprofen (se
avsnitt 4.8). Ri Sr-Sa i 3 &rst-i-b6rj i . De flesta av dessa
reaktioner intriffade inom majoriteten-av-fallenunder den forsta manaden. Akut-Generalised-
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Om tecken och symtom som tyder pa dessa reaktioner uppstar ska behandlingen med
dexibuprofen sattas«t omedelbart upphoéra och en alternativ behandling tas under

overvigande (i tillimpliga fall). vid-férsta-tecken-och-symtom-pa-alivarliga-hudreaktioner+till-

. Avsnitt 4.8

Hjartat

Kounis syndrom (frekvens: Ingen kdnd frekvens)

Hud och subkutan vavnad

Mycket sdllsynta: Allvarliga kutana biverkningar (SCAR) (inklusive erythema multiforme,
exfoliativ dermatit, Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys)

Ingen kand frekvens: Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symptom

(DRESS-syndrom), Akut generaliserad exantematods pustulos (AGEP)




Bipacksedel
Avsnitt 2 - Vad du behdéver veta innan du tar [ldkemedlets namn]
Varningar och férsiktighet

Tecken pé en allergisk reaktion mot detta ldkemedel, inklusive andningssvérigheter,
svullnad av ansikte och hals (angio6dem) och briostsmarta har rapporterats med

dexibuprofen. Sluta omedelbart att ta [Iadkemedlets namn] och kontakta omedelbart din
ldkare eller akutmottagningen om du upplever ndgra av dessa tecken.

Allvarliga hudreaktioner inklusive exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Stevens-

Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS), akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP) har

rapporterats i samband med behandling. Sluta ta [ldkemedlets namn] och sok omedelbart

Idkarvérd om du upplever ndgra av de symtom som &r relaterade till de allvarliga
hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Avsnitt 4 - Eventuella biverkningar

Sluta ta <dexibuprofen> och sék omedelbart ldkarvdrd om du méarker ndgot av féljande symtom:

e Brostsmarta, vilket kan vara ett tecken pd en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som
kallas Kounis syndrom.

e rodaktiga, icke upphéjda, méltavleliknande eller runda flackar p& bdlen, ofta med bldsor i

mitten; hudavlossning; sér i mun, hals, ndsa, 6gon och runt kénsorgan. Dessa allvarliga
hudutslag kan féregas av feber och influensaliknande symtom [exfoliativ dermatit,
erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys].

e Utbredda hudutslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-
syndrom).

e Réda, fjdllande utbredda utslag med kndélar under huden och bldsor tillsammans med
feber. Symtomen upptrader vanligtvis i borjan av behandlingen (akut generaliserad

exantematods pustulos).

Om produktinformationen redan innehaller liknande eller strdngare rekommendationer angdende
allvarliga kutana biverkningar (SCAR) ska de liknande eller strangare rekommendationerna ses som
giltiga och behallas.



Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stidllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande: April 2024 CMD(h)-moéte

Overféring av dversattningarna 09 juni 2024
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 08 augusti 2024
stallningstagandet (inldmning av dndringen fran
innehavaren av godkannande for forsaljning):




