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PHV-issue: Ibuprofen/Pseudoephedrin

Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestatigt wurde, kommt es zu der
Anderung der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit der Wirkstoffkombination
Ibuprofen/Pseudoephedrin.

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitdten beachten Sie auch die
CMDh position.
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Anhang I1

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geloschter Text ist durehgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
Abschnitt 4.4
Warnhinweise sollten wie folgt hinzugefiigt werden:

Kardiovaskulire und zerebrovaskuldre Wirkungen

(..)

Fille von Kounis-Syndrom wurden bei Patienten, die mit Ibuprofen-haltigen Produkten wie
[Produktname] behandelt wurden, berichtet. Das Kounis-Syndrom wird als kardiovaskuliires
Symptom definiert, die infolge einer allergischen bzw. iiberempfindlichen Reaktion in
Kombination mit einer Konstriktion der Koronararterien auftreten und potenziell zu einem
Myokardinfarkt fithren konnen.

Abschnitt 4.8

Die folgende Nebenwirkung sollte unter der Systemorganklasse der Herzerkrankungen mit nicht
bekannter Haufigkeit hinzugefiigt werden:

Kounis-Syndrom

Packungsbeilage

Abschnitt 2, Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Was sollten Sie vor der Einnahme von [Produkt] beachten?

Anzeichen einer allergischen Reaktion auf dieses Arzneimittel, darunter Atemprobleme,
Schwellung im Bereich des Gesichts und des Nackens (Angioodem) und Brustkorbschmerz
wurden im Zusammenhang mit Ibuprofen berichtet. Beenden Sie sofort die Einnahme von
[Produktname] und nehmen Sie unverziiglich Kontakt zu IThrem Arzt oder einem medizinischen
Notdienst auf, wenn Sie eines oder mehrere dieser Anzeichen bemerken.

Abschnitt 4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Brustkorbschmerz. Dies kann ein Anzeichen einer potenziell schwerwiegenden allergischen
Reaktion sein, die als Kounis-Syndrom bezeichnet wird
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