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



Vetenskapliga slutsatser

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

Baserat pa granskningen av uppgifterna om sakerhet och effekt som utférdes av den ledande
medlemsstaten och med hansyn tagen till alla kommentarer fran PRAC finner PRAC att nytta-
riskforhallandet for lakemedel som innehdller den aktiva substansen ibuprofen/pseudoefedrin ar
oférandrat, men rekommenderade att villkoren for godkannandena for forsaljning bor andras sdsom
foljer:

Uppdatering av avsnitten 4.4 och 4.8 i produktresumén for att lagga till en varning om ischemisk kolit
och lagga till biverkningen ischemisk kolit med ingen kand frekvens. Bipacksedeln uppdateras i
enlighet med detta.

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

Skal att &ndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for ibuprofen/pseudoefedrin anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller ibuprofen/pseudoefedrin ar oférandrat
under forutsattning att de foreslagna andringarna 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/innehavaren av godkannande for férsaljning tar hansyn
till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen(ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4
Foljande varning ska laggas till:

Ischemisk kolit

Nagra fall av_ischemisk kolit har rapporterats med pseudoefedrin. Behandling med

pseudoefedrin ska avbrytas och ldkare kontaktas om ploétslig buksmérta, andtarmsblédning
eller andra symtom pa ischemisk kolit utvecklas.

- Avsnhitt 4.8

Foljande biverkning(ar) ska laggas till under organsystem "Magtarmkanalen” med ingen kand
frekvens:

- Ischemisk kolit

Bipacksedel
. Avsnitt 2

Varningar och férsiktighet

Plotslig buksmarta eller Andtarmsblodning kan forekomma med <lakemedlets namn=>, pa
arund av inflammation i tjocktarmen (ischemisk kolit). Sluta ta <lakemedlets namn> om du
upplever dessa symtom fran magtarmkanalen och kontakta omedelbart lakare eller uppsok

sjukvard. Se avsnitt 4.

- Avsnhitt 4

Ingen kand frekvens
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Februari 2019 CMD(h)-mote

Overféring av éversattningarna av 6 april 2019
stallningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 5 juni 2019

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




TILLAGG I

PRAC:s utredningsrapport gallande PSUR
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