Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skiil till iindring av villkoren for godkidnnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sikerhetsévervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sdkerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for ibuprofen / pseduefedrin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Ischemisk optikusneuropati

Baserat pa en genomgéng av data insamlade efter marknadsintroduktion och ur litteraturen om
ischemisk optikusneuropati och med hénsyn till att ischemi kan forklaras av den biologiska
karlsammandragande mekanismen hos pseudoefedrin och att andra ischemiska biverkningar redan
finns listade for produkter som innehéller pseudoefedrin, foresldr PRAC att ”ischemisk
optikusneuropati” laggs till 1 avsnitt 4.8 1 produktresumén med frekvensen “ingen kénd frekvens” och
att en varning laggs till i avsnitt 4.4, bada géllande anvandningen av pseudoefedrin. Bipacksedeln bor
uppdateras pa motsvarande sétt.

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

Skil att dndra villkoren for godkinnande for forséljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for ibuprofen / pseduefedrin anser CMD(h) att nytta-
riskforhéllandet for ldkemedlet (likemedlen) som innehaller ibuprofen / pseudoefedrin dr ofordndrat
under forutsittning att de foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsédljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska dndras. I den man ytterligare lakemedel som innehaller ibuprofen / pseudoefedrin for
ndrvarande ar godkédnda 1 EU eller genomgar framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar
CMD(h) att berérd medlemsstat och sdkanden/ Innehavare av godkénnande for forsaljning tar hénsyn
till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det/de nationellt godkinda Likemedlet/liikemedlen



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

fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4
Foljande varning ska laggas till:

Ischemisk optikusneuropati

Fall av ischemisk optikusneuropati har rapporterats med pseudoefedrin. Anvindningen av
pseudoefedrin ska avbrytas vid plotslig svnforlust eller forsimrad synskirpa som skotom.

. Avsnitt 4.8

Foljande biverkning(ar) ska ldggas till under systemorganklass ”6gon” med frekvensen “ingen kénd
frekvens”:

- Ischemisk optikusneuropati

Bipacksedel
. Avsnitt 2

Varningar och forsiktighet

En minskning av blodflédet till synnerven kan forekomma med <likemedlets namn>. Om du
upplever plotslig synforlust ska du sluta ta <liikemedlets namn> och kontakta din léikare eller
soka vird omedelbart. Se avsnitt 4.

. Avsnitt 4
Frekvens ”ingen kiind frekvens”

Minskat blodflode till synnerven (ischemisk optikusneuropati)
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Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande:

Februari/2020 CMD(h)-moéte

Overforing av dversittningarna av 12 april 2020
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 11 juni 2020

stdllningstagandet
(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):




