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) ibuprofenu / levomentholu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na dostupna literarni data o fotosenzitivnich reakcich a na spontanni hlaseni, véetné
minimalné 2 ptipadd s Uzkou &asovou souvislosti, a zavéry z PSUSA-00010649-202002 (tykajici se
IéCivych latek ibuprofen, ibuprofen lysin a kombinace ibuprofen/kofein), vybor PRAC povazuje kauzalni
souvislost mezi kombinaci léCivych latek ibuprofen / levomentol a fotosenzitivnimi reakcemi za
pfinejmensim opodstatnéné moznou. Vybor PRAC proto dospél k zavéru, ze informace o pfipravcich
(PI) obsahuijicich ibuprofen / levomentol by mély byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

Vybor PRAC rovnéz dospél k zavéru, Ze pokud v informacich o pfipravcich obsahujicich ibuprofen /
levomentol, je fotosenzitivita jiz uvedena jako nezadouci Ucinek (bez ohledu na schvalenou frekvenci),
neni potfeba predkladat zménu, ktera by upravovala tyto jiz existujici informace. Pokud jsou vsak v PI
uvedeny jiné terminy souvisejici s fotosenzitivnimi reakcemi, mély by byt posouzeny individualné v
souladu s terminologii MedDRA.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zddvodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavéri tykajicich se ibuprofenu / levomentholu skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomé&r pFinosl a rizik 1é&ivych pripravkl obsahujicich ibuprofen / levomenthol zlstava
pfiznivy, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, e je nezbytna zména v registraci ptipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi Iécivé pripravky s obsahem ibuprofenu / levomentholu nebo jsou takové pripravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici zménu.



Priloha II

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



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi informaci o pfipravku (novy text
podtrZzeny a tué¢né, vymazany text pfesSkrtnuty)

Souhrn Gdajd o pFipravku
Bod 4.8: NeZadouci ucinky
Tfida organovych systémd: Poruchy kize a podkozni tkané

fotosenzitivni reakce — frekvence neni znamo

Pribalova informace
Bod 4. Mozné neZadouci ucinky

zvysena citlivost klize na svétlo— frekvence neni zndmo



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci rozhodnuti

Schvaleni rozhodnuti skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v bfeznu 2021

(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

Pfedani prelozenych pfiloh téchto rozhodnuti 09/05/2021
prisludnym narodnim organtim:
Implementace rozhodnuti ¢lenskymi staty 08/07/2021




