Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) pro ibuprofen/pseudoefedrin byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Na zaklad& poznatkd z v&deckych publikaci se vybor PRAC domniva, Ze nelze vyloudit pri¢inny vztah
mezi pouzitim ibuprofenu/pseudoefedrinu a vyskytem zavaznych koznich reakci, jako je akutni
generalizovana exantematozni pustuldéza (AGEP), a proto pozaduje aktualizaci informaci o pfipravku
v8ech produktl obsahujicich ibuprofen/ pseudoefedrin. Do souhrnu Udaji o pFipravku méa byt vlozeno
varovani o riziku zavaznych koznich reakci, jako je akutni generalizovana exantematézni pustuldza, a
uveden tento nezadouci Uc&inek s frekvenci ,neni zndmo". Odpovidajicim zplsobem bude upravena i
pfibalova informace.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

ZdaGvodnéni zmény v registraci

Na zakladé vé&deckych zavérl tykajicich se kombinace ibuprofen/pseudoefedrin skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomé&r pFinosl a rizik Ié¢ivych pripravkd obsahujicich ibuprofen/pseudoefedrin z{stava
nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Dle stanoviska skupiny CMDh je nezbytnd zména v registraci pripravkd zahrnutych do procedury
jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany dalsi [éCivé
pfipravky s obsahem ibuprofenu/pseudoefedrinu nebo jsou takové pfipravky prfedmétem registracnich
fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné clenské staty a Zadatelé / drzitelé rozhodnuti o
registraci radné zvazili toto stanovisko CMDh.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni rovni



Zmeény, které je tieba provést v prislusnych bodech informaci o pfipravku (novy text je
vyznacen tuc¢né s podtrzenim, odstranény text je pfeskrtnuty)

Souhrn adajl o pFipravku
. Bod 4.4

Je tfeba doplnit nasledujici upozornéni:

Zavazné kozni reakce

v souwslostl s pripravky, ktere obsahuji pseudoefedrin, se mohou vyskytnout zavazné kozni

vyrazka se miize objevit béhem prvnich dvou dni 1é¢by spolu s horeckou a tvorbou éetnych

malych, prevazné nefolikularnich pustul na povrchu rozsahlého edematézniho erytému,
s predilek¢éni lokalizaci na koznich zahybech, na trupu a hornich koncetinach. Pacienty je
nutno bedlivé sledovat. Budou-li zpozorovany znamky a pfiznaky typu pyrexie, erytému
nebo etnych malych pustul, je nutno podavani <nazev pripravku> pferusit a v pfipadé
potieby podniknout vhodna opatfeni.

o Bod 4.8

Pod SOC (tfidu organového systému) Poruchy kize a podkoZni tkané je tfeba doplnit nasledujici
nezadouci Ucinky s neznamou Cetnosti:

- Zavazné kozni reakce véetné akutni generalizované exantematézni pustulézy (AGEP)

Pribalova informace
e Bod?2
Upozornéni a opatreni

Pokud se objevi rozsahlé zarudnuti kiiZe s vyskytem nestovié¢ek (pustul) doprovazené

horec¢natym stavem, prestainte <nazev pripravku> uzZivat a okamzité kontaktujte svého
Iékare nebo vyhledeijte Iékarskou pomoc. Viz bod 4.

. Bod 4
Cetnost ,neni znama"

Béhem prvni dvou dnil 1ééby <nazev pripravku> miize dojit k ndhlému nastupu horecky,
zarudnuti kize nebo vzniku ¢etnych malych nestovicek (mozné priznaky akutni
generalizované exantematoézni pustulézy — AGEP). Viz bod 2.

Pokud se u vas tyto pfiznaky projevi, prestainte <nazev pripravku> uzZivat a okamzité
kontaktuijte svého Iékaie nebo vyhledejte Iékaiskou pomoc.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvéleni zavér( skupinou CMDh: Na zasedani skupiny CMDh v Unoru 2018

Pfedani pfelozenych pfiloh té&chto zavérd 7. dubna 2018
ptislu§nym narodnim organdm:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty 6. Cervna 2018
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):
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