Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnandet (godkéinnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedéomning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for ibuprofen/pseudoefedrin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgdngliga data om Kounis syndrom fran litteraturen och det faststillda
orsakssambandet mellan Kounis syndrom och ibuprofen har PRAC dragit slutsatsen att
produktinformationen for produkter som innehéller ibuprofen/pseudoefedrin ska uppdateras i enlighet
med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skal till reckommendation.

Skail att andra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) for forséiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for ibuprofen/pseudoefedrin anser CMD(h) att nytta-
riskforhéllandet for likemedlet (ladkemedlen) som innehaller ibuprofen/pseudoefedrin ér ofdréndrat
under forutsittning att de foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkdnnandena) for forséljning ska dndras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genomstraken)

Produktresumé
Avsnitt 4.4
En varning ska laggas till enligt f6ljande:

Kardiovaskuléra och cerebrovaskulira effekter

(..

Fall av Kounis syndrom har rapporterats hos patienter som har behandlats med liikemedel som
innehaller ibuprofen, till exempel [likemedlets namn]. Kounis syndrom har definierats som
kardiovaskuldra symtom sekundiirt till en allergisk reaktion eller en 6verkénslighetsreaktion-
och ir forknippat med koronar artirkonstriktion som potentiellt kan leda till hjirtinfarkt.
Avsnitt 4.8

Foljande biverkning ska ldggas till under organsystemet Hjértat med frekvensen ingen kénd frekvens:
Kounis syndrom

Bipacksedel

Avsnitt 2, Varningar och forsiktighet

Vad du behover veta innan du tar [likemedel]

Tecken pi en allergisk reaktion mot detta liikemedel, inklusive andningssvarigheter, svullnad av
ansikte och hals (angio6dem) och brostsmirta, har rapporterats med ibuprofen. Sluta
omedelbart ta [liikemedlets namn] och kontakta omedelbart liikare eller akutmottagning om du
upplever niagot av dessa tecken.

Avsnitt 4, Eventuella biverkningar

Brostsmirta, vilket kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas
Kounis syndrom
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Februari 2024 CMD(h)-méte

stillningstagandet (inldmning av dndringen fran
innehavaren av godkdnnande for forsiljning):

Overforing av oversittningarna av 7 april 2024
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 6 juni 2024




