Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /

aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) ibuprofenu/pseudoefedrinu byly piijaty tyto védecké
zavery:

Ischemicka opticka neuropatie

Na zakladé¢ prezkumu udaju ziskanych po uvedeni piipravku na trh a idaju z literatury tykajicich se
ischemické optické neuropatie a s ohledem na to, Ze ischemii Ize vysvétlit biologickym
vazokonstrikénim pisobenim pseudoefedrinu a ze u pfipravkll obsahujicich pseudoefedrin jsou jiz
uvedeny jiné nezadouci U¢inky spojené s ischemii, vybor PRAC navrhuje ptidat ,,ischemickou
optickou neuropatii‘“ do bodu 4.8 souhrnu tdaji o ptipravku (SPC) s frekvenci ,,neni znamo*

a upozornéni do bodu 4.4, ktera se tykaji pouzivani pseudoefedrinu. Pfibalova informace (PIL) se ma
aktualizovat odpovidajicim zpisobem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se ibuprofenu/pseudoefedrinu skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomér ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravkll obsahujicich
ibuprofen/pseudoefedrin zistava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku
budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem ibuprofenu/pseudoefedrinu nebo jsou takové pripravky
predmétem budoucich registra¢nich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zGc¢astnéné ¢lenské
staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné€ zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

Zmény v informacich o piipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfisluSnych bodii informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o piipravku
o Bod 4.4
Ma byt pridano nasledujici upozornéni:

Ischemicka opticka neuropatie

Byly hlaseny pripady ischemické optické neuropatie v souvislosti s pseudoefedrinem.
Pseudoefedrin se ma vysadit, pokud dojde k nahlé ztraté zraku nebo sniZené zrakové ostrosti
jako napriklad skotomu.

. Bod 4.8

Naésledujici nezddouci G¢inek ma byt pridan do tfidy organovych systému ,,Poruchy oka* s frekvenci
,,neni znamo*:

- Ischemicka opticka neuropatie

Pribalova informace
) Bod 2

Upozornéni a opatieni

Pri uzivani <nazev pripravku> muze dojit ke sniZeni prutoku krve do zrakového nervu. Pokud
u vas dojde k nahlé ztraté zraku, ihned piestante <nazev pripravku> uzivat a obrat’te se na
svého lékare nebo vyhledejte lékarskou pomoc. Viz bod 4.

. Bod 4
Frekvence ..neni znamo*

SniZeny priutok krve do zrakového nervu (ischemicka opticka neuropatie)




Ptiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v tinoru 2020

Predani ptelozenych ptiloh téchto zaveri
ptislusnym narodnim organtim:

12. dubna 2020

Implementace zavért
Clenskymi staty (ptedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

11. Cervna 2020




