Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) pro ibuprofen, ibuprofen lysin (neindikovany pti ductus arteriosus),
ibuprofen/kofein byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

S ohledem na dostupné tdaje o ,,fotosenzitivité z literatury a spontannich hlaseni, vcetné 33 ptipadd
s blizkou ¢asovou souvislosti, a s ohledem na vérohodny mechanismus ptisobeni! povazuje vedouci
¢lensky stat pfi¢innou souvislost mezi ibuprofenem podle seznamu EURD a fotosenzitivitou jako
pfinejmensim opodstatnénou moznost. Vedouci Clensky stat dospél k zavéru, ze informace o
ptipravcich obsahujicich ibuprofen, které nemaji fotosenzitivitu uvedenou jako nezadouci ucinek
podle seznamu EURD, by mély byt doplnény s frekvenci ,,neni znamo*.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiavodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéri tykajicich se ibuprofenu, ibuprofen lysinu (neindikovany pii ductus
arteriosus ), ibuprofenu/kofeinu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér piinost a rizik 1é¢ivych
pripravki obsahujicich ibuprofen, ibuprofen lysin (neindikovany pii ductus arteriosus),
ibuprofen/kofein zdstava nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o ptipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytna zména v registraci ptipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem ibuprofenu, ibuprofen lysinu (neindikovany pti ductus
arteriosus), ibuprofenu/kofeinu nebo jsou takové piipravky pfedmétem budoucich registracnich tfizeni
v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné ¢lenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o
registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.

1 https://www.nature.com/articles/s41598-017-09406-8



https://www.nature.com/articles/s41598-017-09406-8
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Zmény v informacich o pfipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfislusnych bodi informaci o pripravku obsahujici ibuprofen,
ibuprofen lysin (neindikovany pfi ductus arteriosus), ibuprofen/kofein (novy text podtrZeny a tucné,)

Souhrn adaju o pripravku

Bod 4.8: Nezadouci ucinky
fotosenzitivni reakce — frekvence ..neni znamo*

Pribalova informace

Bod 4: Mozné nezadouci ucinky
zvySena citlivost Kiize na svétlo — frekvence ..neni znamo*




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v tijnu 2020

¢lenskymi staty (predloZzeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zavéra 29/11/2020
prislusnym narodnim organtim:
Implementace zaveéra 20/01/2021
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