Priloga I

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravilom



Znanstveni zakljucki

Ob upostevanju porocila PRAC o oceni PSUR za deksibuprofen so znanstveni zakljucki naslednji:

Glede na razpolozZljive podatke o Kounisovem sindromu in hudih koznih nezelenih ucinkih iz
literature in spontanih porocil, vklju¢no z izidom PSUSA za sorodno ucinkovino ibuprofen, in glede
na verjeten mehanizem delovanja PRAC meni, da obstaja vzrocna povezava med deksibuprofenom
in Kounisov sindrom in hudi koZni nezeleni ucinki so vsaj razumna moznost. PRAC je zakljucil, da je
treba informacije o izdelkih, ki vsebujejo deksibuprofen, ustrezno spremeniti.

Po pregledu priporocila PRAC se CMDh strinja s splosnimi zakljucki PRAC in razlogi za priporocilo.
Razlogi za spremembo pogojev dovoljenj za promet

Na podlagi znanstvenih zaklju¢kov za deksibuprofen CMDh meni, da je razmerje med koristjo in
tveganjem zdravila, ki vsebuje deksibuprofen, nespremenjeno ob upostevanju predlaganih
sprememb informacij o zdravilu

Skupina CMDh je sprejela staliS¢e, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili.



Priloga II

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, ki jih je treba vkljuciti v ustrezne razdelke informacij o izdelku (novo
besedilo podértano in krepko, izbrisano besedilo preértane)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

o Poglavje 4.4

Kardiovaskularni in cerebrovaskularni ucinki

Kounisovega sindroma. Kounisov sindrom je bil opredeljen kot kardiovaskularni simptomi,
ki se pojavijo sekundarno po alergijski ali preobcutljivostni reakciji, povezani z zozZitvijo

koronarnih arterij, kar lahko privede do miokardnega infarkta.

Hudekoznereakeije-Hudi koZni nezeleni ucinki (SCAR)

V pevezavi-zvezi z uporabo restereidnik-protivaetnihzdraviH{NSAID) deksibuprofena (glejte
poglavje 4.8) so porocali o hudih-keznthreakeijah, hudih koZznih neZelenih ucinkih (SCAR-
severe cutaneous adverse reactions), nekaterih-ssmrtnim-izidem;,ketse vkljucéno z
eksfoliativnim dermatitisom, multiformnim eritemom, Stevens-Johnsonovim sindromom (SJS),
toksi¢nao epidermalnao nekrolizao (TEN),-in reakcijao na zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi
simptomi (sindrom DRESS) in akutnao generaliziranao eksantemskao pustulozao (AGEP), ki so
lahko Zivljenjsko nevarni ali usodni. Tveganjeza-pojav-taksSnihreakeijje-najvedjena-zacetku-
zdravljenja, Vecina teh reakcij se je pojavila sajse-veéinaprimerev-pejavi-v prvem mesecu. ¥~

Ce se pojavijo znaki in simptomi, ki kaZejo na te reakcije, je treba zdravljenje z

deksibuprofenom nemudoma pfdemm—uklnltl in razmisliti o drugi vrsti zdravljenja (kot je

|",|'|| coli tthivestis
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. Poglavje 4.8

Sréne bolezni

Kounisov sindrom (pogostnost: neznana pogostnost)

Bolezni koze in podkoZja

Zelo redkl Hudi koZni nezeleni ucdinki (SCAR) (vkllucno Zz multiformnim eritemom,

DRESS), Akutna generalizirana eksantemska pustuloza (AGEP)



Navodilo za uporabo
Poglavje 2 - Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo [ime zdravila]

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pri dek5|buprofenu so porocali o znakih aIerqnske reakcne na to zdravilo, vklju¢no s

zdravila] in se nhemudoma obrnite na svojega zdravnika ali poiscite nujno medicinsko
pomo¢.

V povezavi z zdravljenjem z <deksibuprofenom> so porocali o resnih koznih reakcijah,

vkljucno z eksfoliativhim dermatitisom, multiformnim eritemom, Stevens-Johnsonovim

sindromom, toksi¢no epidermalno nekrolizo, reakcijo na zdravilo z eozinofilijo in
sistemskimi simptomi (DRESS) ter akutno generalizirano eksantemsko Dustulozo (AGEP).

v poglaviju 4, prenehajte uporabljati zdravilo <ime zdravila> in takoj poiscite zdravnisko
omoc.
Poglavje 4 - Mozni nezeleni udinki

Prenehajte uporabljati <deksibuprofen> in takoj poiscite zdravnisko pomoc, ¢e opazite katerega od
naslednjih simptomov:

e Bolecina v prsnem kosu, ki je lahko znak potencialno resne alergijske reakcije,
imenovane Kounisov sindrom.

e Rdeckaste lise na trupu v obliki tarce ali kroga, ki niso privzdignjene in imajo v sredini
pogosto mehurje, lus¢enje koze, razjede v ustih, Zrelu, nosu, na spolovilih in oéeh. Pred

temi resnimi koZznimi izpuscaji se lahko pojavijo zvisana telesna temperatura in gripi
podobni simptomi [eksfoliativni dermatitis, multiformni eritem, Stevens-Johnsonov

sindrom in toksi¢na epidermalna nekroliza].

e Razsirjen izpuscaj, visoka telesna temperatura in povecane bezgavke (sindrom DRESS).

e Rded, luskast razsirjen izpuscaj z bulami pod koZo ter mehurji, ki ga spremlja zvisana

telesna temperatura. Simptomi se obi¢ajno pojavijo na zac¢etku zdravljenja (akutna

generalizirana eksantemska pustuloza).

Ce informacije o zdravilu Ze vklju¢ujejo podobno ali strozje priporocilo glede uporabe v primeru hudih
koznih nezelenih ucinkov, to priporocilo velja Se naprej in ga je treba obdrzati.



Priloga II1

Casovnica za uveljavitev tega staliséa



Casovnica za uveljavitev tega stali$éa

Sprejetje stalisS¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh april 2024

Posredovanje prevodov prilog k staliscu
pristojnim nacionalnim organom:

09. junij 2024

Uveljavitev stalis¢a v drzavah Clanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

08. avgusta 2024




