Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR)
ibuprofenu/pseudoefedrinu byly pfijaty tyto védecké zavery:

S ohledem na dostupné tidaje o Kounisové syndromu z literatury a prokazany kauzalni vztah mezi
Kounisovym syndromem a ibuprofenem dospél vybor PRAC k zavéru, Ze informace o pfipravku pro

ptipravky obsahujici ibuprofen/pseudoefedrin maji byt odpovidajicim zpiisobem upraveny.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdtvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci
Na zakladé védeckych zavéri tykajicich se ibuprofenu/pseudoefedrinu skupina CMDh zastava
stanovisko, Ze pomér pfinosu a rizik 1é¢ivych ptipravki obsahujicich ibuprofen/pseudoefedrin zdstava

nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

4 »

Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrZeny
a tuéné, vymazany text pieskrtauty)

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

Kardiovaskularni a cerebrovaskuldrni u¢inky

(...)

U pacientii lé¢enych pripravky obsahujicimi ibuprofen, jako je pfipravek [nazev pripravku],
byly hlaseny piipady Kounisova syndromu. Kounisiiv syndrom byl definovan jako
kardiovaskularni symptomy sekundarni k alergické nebo hypersenzitivni reakci spojené se
zuZenim Koronarnich tepen a potencidlné vedouci k infarktu myokardu.

Bod 4.8

Nasledujici nezadouci tc¢inek ma byt ptidan do tiidy organovych systémii (SOC) Srdecni poruchy
s frekvenci ,,neni zndmo*:

Kounisiiv syndrom

Piibalova informace

Bod 2, Upozornéni a opatieni

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete <piipravek> [nizev piipravku] uzivat

U ibuprofenu byly hlaSeny piiznaky alergické reakce na tento 1é¢ivy pripravek, véetné
dychacich potizi, otoku obli¢eje a krku (angioedém), bolesti na hrudi. Pokud zaznamenate
néktery z téchto priznaki, okamzZité pi-estaiite pripravek [nazev pripravku] uZivat a neprodlené
kontaktujte svého 1ékaie nebo lékaiskou pohotovost.

Bod 4, Mozné nezadouci ucinky

Frekvence ,,neni znamo*

Bolest na hrudi, ktera miZe byt piriznakem potencialné zavazné alergické reakce zvané
Kounisiv syndrom



Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavera skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v tnoru 2024

Predani prelozenych ptiloh téchto zavéra
prislusnym narodnim organtim:

7. dubna 2024

Implementace zavéru Clenskymi staty
(piedloZeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

6. Cervna 2024




