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) pro dexibuprofen jsou védecké zavéry nasledujici:

S ohledem na dostupné Udaje o Kounisové syndromu a zavaznych koznich nezadoucich
reakci z literatury a spontannich hlaseni, véetné vysledku PSUSA pro pfibuznou lécivou
latku ibuprofen, a s ohledem na vérohodny mechanismus Gcinku, PRAC povazuje kauzalni
souvislost mezi dexibuprofenem a Kounisovym syndromem a zavaznymi koznimi
nezadoucimi reakcemi za prinejmensim opodstatnéné moznou. Vybor PRAC dospél

k zavéru, ze informace o ptipravku u pripravk( obsahujicich dexibuprofen by mély byt
odpovidajicim zplsobem upraveny.

Skupina CMDh po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC souhlasi s celkovymi zavéry
vyboru PRAC a se zdlvodné&nim doporuéeni.

ZdGvodnéni zmény v registraci
Na zakladé& védeckych zavérl pro dexibuprofen je CMDh toho nazoru, Zze pomér piinost a
rizik 1é&ivych pFipravkd obsahujicich dexibuprofen z{istdva beze zmén, a to za podminky,

ze v informacich o pripravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécCivy pfipravek registrovany/lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmeény, které maji byt zahrnuty do prislusnych casti informaci o pFipravku (novy

text podtrzeny a tuény, vypustény text pfesSkrtruty)
SmPC
. Bod 4.4

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni ucinky

(..)

U pacientt lééenych pripravkem [nazev pripravku] byly hlaseny pripady
Kounisova syndromu. Kounistiv syndrom byl definovan jako kardiovaskularni

symptomy sekundarni k alergické nebo hypersenzitivni reakci spojené se ziizenim
koronarnich tepen a potencialné vedouci k infarktu myokardu.

Zavaznékoznireakee-Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR)

Zavaznékeznireakee-Zavazné koZni nezadouci reakce (SCAR), rékterés-fatatnim-
vysledkem,—napt— zahrnujici exfoliativni dermatitidu, erythema multiforme, Stevenstv-
Johnsondv syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN), polékovou reakci s
eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS syndrom) a akutni generalizovanou
exantematdzni pustulézu (AGEP), které mohou byt Zivot ohroZujici nebo fatalni, byly
hlaseny ve-spejeni-v souvislosti s pouzitim NSAIB dexibuprofenu (viz bod 4.8). Rizike-
wskytu—teeh%e—Feake—}Hrejvé%éi—ﬁa—zaééH&Heeby—Vetsma téchto reakci se vyskytla
béhem ve%ﬁﬁa—pﬁpadﬂ—se—wskyﬂa—behem prvnlho meS|ce Iecby V—seuwskysﬂ—s—aﬁwavky—

Pokud se objevi symptomy naznacujici tyto reakce, je tfeba dexibuprofen okamzité
vysadit a zvazit alternativni Iécbu (podle potreby). pfiprvaimvyskytuzrameka
v o s v r v Ve e . . v Ve 7 v . . v ’ s . r . se 7

7 I v II vI I.

. Bod 4.8

Srdecni poruchy

Kounistiv syndrom (frekvence: neni znamo)

Poruchy kiZe a podkozni tkdné

-y _r

Velmi vzacné: Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR) (zahrnujici erythema

multiforme, exfoliativni dermatitidu, Stevenstiv-Johnsoniv syndrom a toxickou

epidermalni nekrolyzu).

.

Neni znamo: Polékova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS

syndrom), Akutni generalizovana exantematoézni pustuléza (AGEP)




Pribalova informace

Bod 2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete <pfiipravek>[nazev ptipravku]
<uzivat> <pouzivat>

Upozornéni a opatfeni

U dexibuprofenu byly hlaseny priznaky alergické reakce na tento Iécivy prmravek

Pokud zaznamenate néktery z téchto priznaki, okamzité prestarite pripravek

[nazev pripravku] <uzivat> <pouzivat> a neprodlené kontaktujte svého Iékare
nebo Iékarskou pohotovost.

V souvislosti s Iéébou dexibuprofenem byly hlaseny zavazné kozni reakce

zahrnujici exfoliativni dermatitidu, erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsoniiv
syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu, polékovou reakci s eozinofilii a

Jgtemovvml pfiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou exantematoézni

zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bodé 4, prestante pripravek [nhazev
pripravku] pouzivat a okamzité vyhledejte Iékarskou pomoc.

Bod 4 - Mozné nezadouci ucinky

Pokud si v&imnete nékterého z nasledujicich ptiznakd, prestafite <pFipravek>[nazev
pripravku] <uzivat> <pouzZivat> a okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc:

e Bolest na hrudi, kterd miize byt priznakem potencidlné zavazné alergické
reakce zvané Kounistiv syndrom.
e Nacervenalé nevyvysené tercovité nebo kruhové skvrny na trupu, casto s

puchy¥i v centralni ¢asti, olupovani kilize, viedy v ustech, hrdle, nose, na

pohlavnich organech a v oich. Témto zavaznym koZnim vyrazkam miaze

Fedchazet horecka a priznaky podobné chripce (exfoliativnhi dermatitida

erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsoniiv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza).

e Rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny
(DRESS syndrom).

o Cervena, $upinovita Sifici se vyrazka se zdufeninami pod k@iZi a puchyf¥i
provazena horeckou. PFiznaky se obvykle objevuji pfi zahajeni Iécby

akutni generalizovana exantematézni pustuléza).

V pfipadé, Ze informace o vyrobku jiZz obsahuji podobné nebo prisnéjsi doporuceni tykajici
se SCAR, z{stava toto podobné nebo pfisn&jéi doporuceni v platnosti a mé&lo by byt
zachovano.



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavérh

Schvaleni zavér( skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v dubnu 2024
Pfeddni prelozenych pFiloh t&chto zavérl 9. Cervna 2024

prislusnym narodnim organim:

Implementace zavérd ¢lenskymi staty 8. srpna 2024

(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o

registraci):




