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PHV-issue: Ibuprofen, Ibuprofen-Lysin (nicht angezeigt bei Ductus arteriosus)

Sehr geehrte Damen und Herren, 

Nach der Fertigstellung des Ibuprofen, Ibuprofen-Lysin (nicht angezeigt bei Ductus arteriosus)-
PSUSAs (PSUSA/00010345/201702) kam das CMDh zu dem Schluss, dass Ergebnisse aus dem 
PSUR Assessment für alle Arzneimittel zur systemischen Anwendung, die den Wirkstoff 
Ibuprofen bzw. Ibuprofen-Lysin (nicht angezeigt bei Ductus arteriosus) enthalten (auch 
Kombinationsarzneimitttel) relevant sind. (Siehe auch CMDh Press release vom 06.-08. November: 
http://www.hma.eu/249.html)

http://www.hma.eu/249.html


Auszug aus dem "Report from the CMDh meeting held 
on 6-8 November 2017" 

Combination products containing ibuprofen for systemic use 

In the framework of the PSUSA on ibuprofen, ibuprofen lysine (not indicated in ductus arteriosus), the 

PRAC considered that the risk of DRESS would also be relevant to be included in the fixed dose 

combinations of ibuprofen. Thus, an inclusion of this ADR in the product information for combination 

products containing ibuprofen for systemic use is warranted. The same timelines as for the 

implementation of the outcome of the present PSUSA apply. 

Valid for all combination products containing ibuprofen for systemic use (not 
indicated in ductus arteriosus) 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/psusa_search.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8dk
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