Liite I

Tieteelliset pidtelmiit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paiitelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt ibuprofeenia/pseudoefedriinid koskevista mairaaikaisista turvallisuuskatsauksista (PSUR),
tieteelliset padtelmét ovat seuraavat:

Ottaen huomioon saatavilla olevat, Kounisin oireyhtymé&a koskevat tiedot, jotka ovat perdisin
kirjallisuudesta, sekd Kounisin oireyhtymén ja ibuprofeenin vélisen vahvistetun syy-yhteyden, PRAC
katsoo, ettd ibuprofeenia/pseudoefedriinia sisiltdvien valmisteiden valmistetietoja on muutettava
vastaavasti.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh)
on samaa mieltd PRAC:n yleisisti johtopéaatoksistad ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Ibuprofeenia/pseudoefedriinid koskevien tieteellisten padtelmien perusteella CMDh katsoo, ettd
ibuprofeenia/pseudoefedriinid siséltidvien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino séilyy
muuttumattomana, mikéli valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.



Liite I1

Kansallisesti hyviksyttyjen ladikevalmisteiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivatta)

Valmisteyhteenveto
Kohta 4.4
Seuraava varoitus on liséttava:

Syddmeen ja verisuoniin seké aivoverisuoniin kohdistuvat vaikutukset

(...)

Kounisin oireyhtymin tapauksia on raportoitu potilailla, joita on hoidettu ibuprofeenia
siséltivilla valmisteilla, kuten [valmisteen nimi]-valmisteella. Kounisin oireyhtyméi on méiritelty
allergisen reaktion tai yliherkkyysreaktion aiheuttamiksi sydiin- ja verisuoni oireiksi, joihin
liittyy sepelvaltimoiden supistumista ja jotka saattavat johtaa sydininfarktiin.

Kohta 4.8

Seuraava haittavaikutus on lisittdva elinjérjestelméluokkaan Syddn yleisyydelld tuntematon:

Kounisin oireyhtyméa

Pakkausseloste

Kohta 2, Varoitukset ja varotoimet

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin otat [valmiste]-valmistetta

Ibuprofeenin kiyton yhteydessi on raportoitu timiin liikkeen aiheuttaman allergisen reaktion
merkkeji, kuten hengitysvaikeuksia, kasvojen ja kaulan alueen turvotusta (angioedeema) ja
rintakipua. Lopeta [valmisteen nimi]-valmisteen kiytto ja ota yhteytti lddkériin vilittomasti, jos
havaitset miti tahansa niista merkeista.

Kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset

Rintakipu, joka voi olla Kounisin oireyhtymiiksi kutsutun, mahdollisesti vakavan allergisen
reaktion merkki
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Tamén lausunnon toteuttamisaikataulu



Tamaéin lausunnon toteuttamisaikataulu
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