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 zaveéry:

Na zékladé zhodnoceni Udajl o bezpe&nosti a G¢innosti odpové&dnym &lenskym statem a po zohlednéni
pfipominek vyboru PRAC se vybor PRAC domniva, ?e pomér pFinosd a rizik Ié&ivych ptipravkl
obsahujicich ibuprofen / pseudoefedrin zlstadva nezmé&nén, avdak doporuéuje se aktualizovat informace
o pFipravku nésledujicim zplsobem:

Aktualizace bodl 4.4 a 4.8 souhrnu (dajd o pfipravku, respektive ptidani varovani o ischemické
kolitidé do bodu 4.4 a pfidani nezadouciho Gcinku ischemicka kolitida s frekvenci ,neni znamo" do bodu
4.8. Ve stejném smyslu bude upravena i pfibalova informace.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavér( tykajicich se ibuprofenu / pseudoefedrinu skupina CMDh zastava
stanovisko, Ze pomér pFinosl a rizik 1é¢ivych pripravk( obsahujicich ibuprofen / pseudoefedrin zlstava
nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, e je nezbytnd zmé&na v registraci pfipravkl zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi lécivé pripravky s obsahem ibuprofenu / pseudoefedrinu nebo jsou takové pripravky predmétem
budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zuclastnéné clenské staty a
Zadatelé / drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko .



Priloha II

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



Zmény, které maji byt vioZeny do pfislusnych bod informaci o pripravku (novy text
podtrZzeny a tuéné, vymazany text pfesSkrtauty)

Souhrn adajl o pFipravku
. Bod 4.4

Ma byt pridano nasledujici upozornéni:
Ischemicka kolitida

V souvislosti s uzivanim pseudoefedrinu byly hladseny pripady ischemické kolitidy. Pokud se
objevi nahla bolest biicha, rektalni krvaceni nebo jiné pfriznaky ischemické kolitidy, pacient
ma lécbu pripravkem ukondit a vyhledat Iékare.

o Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G&inek ma byt pfidan do tfidy orgédnovych systému “Gastrointestinalni poruchy” s
frekvenci vyskytu neni znamo:

- Ischemicka kolitida

Pribalova informace
e Bod?2
Upozornéni a opatreni

PFi uZivani <nazev pfipravku> se mtize v disledku zanétu tlustého stfeva (ischemicka
kolitida) objevit nahla bolest biicha nebo krvaceni z konecniku. Pokud se u Vas vyskytnou
tyto piiznaky, prestaiite <nazev pripravku> uzivat a okamzité se obratte na svého lékare
nebo vyhledejte Iékaiskou pomoc. Viz bod 4.

. Bod 4
Frekvence , neni znadmo"

Zanét tlustého streva v dlisledku jeho nedostateéného krevniho zdsobeni (ischemicka

kolitida)




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavér( skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v Unoru 2019

PFedani prelozenych priloh téchto zavérd 6. dubna 2019
ptislu§nym narodnim organdm:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty 5. Cervna 2019
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):




