I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 moédositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) az
ibuprofenre/pszeudoefedrinre vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékel0 jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A Kounis-syndromaval kapcsolatban a szakirodalombdl rendelkezésre allo adatok, valamint a Kounis-
syndroma ¢és az ibuprofen kozott megallapitott ok-okozati dsszefiiggés alapjan a PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az ibuprofent/pszeudoefedrint tartalmazo készitmények kisérdiratait ennek
megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az ibuprofenre/pszeudoefedrinre vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy az ibuprofent/pszeudoefedrint tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja
valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az U szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athizva)

Alkalmazasi el6iras
4.4 pont
Hozzaadandoé a kovetkezo figyelmeztetés:

Cardiovascularis és cerebrovascularis hatasok

(...)

Ibuprofen tartalmu készitményekkel (példaul [termék neve]) kezelt begeteknél Kounis-
syndroma eseteit jelentették. A Kounis-syndromat allergias vagy tulérzékenységi reakciot
kovetoen masodlagosan kialakult cardiovascularis tiinetként hataroztak meg,-ami a koszorierek
osszesziikiilésével jar és potencialisan szivizom infarctushoz vezethet.

4.8 pont

A ,,Szivbetegségek ¢és a szivvel kapcsolatos tiinetek” szervrendszeri kategoriat a kdvetkezo ,,nem
ismert” gyakorisag mellékhatassal kell kiegésziteni:

Kounis-syndroma

Betegtajékoztato

2. pont, Figyelmeztetések és ovintézkedések

Tudnivalok a(z) [termék] szedése elott

Ezzel a gyogyszerrel osszefiiggésben allergias reakcio, tobbek kozott 1égzési nehézségek, arc- és
nyakduzzanat (angioodéma), valamint mellkasi fajdalom kialakulasat jelentették az
ibuprofennel szemben. Azonnal hagyja abba a(z) [termék neve] szedését és forduljon
kezeloorvosahoz vagy a siirgosségi betegellaté osztalyhoz, ha ezen jelek barmelyikét észleli.

4. pont, Lehetséges mellékhatasok

Mellkasi fajdalom, ami a Kounis-syndréma nevii, potencialisan sulyos allergias reakcio jele lehet
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2024. februar CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2024. aprilis 7.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benytjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2024. junius 6.




