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



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sdkerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for ibuprofen/pseudoefedrin dras féljande vetenskapliga slutsatser:

PRAC ansag, baserat pa granskning av litteraturdata, att ett orsakssamband mellan anvandning av
ibuprofen/pseudoefedrin och forekomst av allvarliga hudreaktioner sdsom akut generaliserad
exantematds pustulos (AGEP) inte kunde uteslutas och begéar darfor en uppdatering av
produktinformationen for alla produkter som innehaller ibuprofen/pseudoefedrin i detta avseende.
Produktresumén bor uppdateras med en varning om risken for allvarliga hudreaktioner sdsom akut
generaliserad exantemato6s pustulos och att lagga till denna biverkning med frekvensklassificeringen
ingen kand frekvens. Bipacksedeln ska uppdateras i enlighet med detta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for ibuprofen/pseudoefedrin anser CMD(h) att nytta-
riskforhdllandet for lakemedlen som innehaller ibuprofen/pseudoefedrin ar oférandrat under
forutsattning att de féreslagna adndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller ibuprofen/pseudoefedrin for
narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar
CMD(h) att berérd medlemsstat och s6kanden/ Innehavare av godkdnnande for forsaljning tar hansyn
till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet



Andringar som ska inkluderas i berdrda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genremstruken)

Produktresumé
- Avsnitt 4.4

En varning ska infogas enligt foljande:

Allvarliga hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner sdsom akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP) kan uppsta

med produkter som innehéller pseudoefedrin. Detta kan uppstd inom de foérsta 2 dagarna av

Q

behandlingen. med feber och manga sma. mestadels icke-follikuldra pustler som uppstar pa
ett utbrett 6dematost erytem och ar huvudsakligen lokaliserat pad hudveck, dverkroppen och

armarna. Patienter bor dvervakas noga. Om tecken och symtom som feber, erytem eller

manga sma pustler observeras ska administrering av <lakemedlets nhamn> avbrytas och
lampliga atgarder vidtas vid behov.

- Avsnitt 4.8

Foljande biverkning bor infogas under klassificeringen av organsystem Hud och subkutan vavnad med
frekvensklassificeringen ingen kand frekvens:

— Allvarliga hudreaktioner, inklusive akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP)

Bipacksedel
e Avsnitt 2

Varningar och férsiktighet

Om du far feber och utbrett hudutslag med varfyllda blasor ska du sluta ta <lakemedlets
namn> och omedelbart kontakta din lakare eller sjukvarden. Se avsnitt 4.

- Avsnitt 4

Ingen kand frekvens

Plotslig feber, rodnande hud eller manga sma varfyllda bldsor (mojliga symtom pa akut
generaliserad exantematos pustulos — AGEP) kan uppsté inom de férsta 2 dagarna av

behandling med <lakemedlets namn=>. Se avsnitt 2.

Sluta anvanda <ldkemedlets namn=>= om du utvecklar dessa symtom och kontakta
omedelbart din lakare eller sjukvarden.
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Februari 2018 CMD(h)-mdte

Overforing av 6versattningarna av 07 april 2018
stallningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 06 juni 2018

stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkénnande for forsaljning):
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