Liite I

Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset padtelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
deksketoprofeenia koskevista maaraaikaisista turvallisuuskatsauksista (PSUR), tieteelliset paatelmat
ovat seuraavat:

Ottaen huomioon julkaistussa kirjallisuudessa saatavilla olevan tiedon Kounisin oireyhtymasta ja
toistopunoituksesta ja spontaaneissa haittavaikutusilmoituksissa kuvatut tapaukset, joissa on
havaittavissa todennakdinen ajallinen yhteys, haitan haviaminen altistuksen paatyttya (positive de-
challenge), haitan ilmeneminen uudelleen altistuksen toistuessa (positive re-challenge),
laboratoriotutkimuksin varmistettu diagnoosi seka ottaen huomioon mahdollinen vaikutusmekanismi,
PRAC arvioi kausaalisen yhteyden deksketoprofeenin ja ‘Kounisin oireyhtyman’ seka deksketoprofeenin
ja "toistopunoituksen’ valilla olevan vahintaankin kohtuullisen mahdollinen. PRAC arvioi, ettd muutosten
tekeminen deksketoprofeenia sisaltdvien ladkevalmisteiden valmistetietoihin on aiheellista.

Ottaen huomioon julkaistussa kirjallisuudessa ja spontaaneissa haittavaikutusilmoituksissa saatavilla
olevat tiedot raskaudenaikaisen kayton riskeista sekad ottaen huomioon mahdollinen vaikutusmekanismi,
PRAC arvioi kausaalisen yhteyden deksketoprofeenin ja raskaudenaikaisen kaytdn riskien valilla olevan
vahintdaankin kohtuullisen mahdollinen. PRAC arvioi, etta muutosten tekeminen deksketoprofeenia
sisdltavien ladkevalmisteiden valmistetietoihin on aiheellista.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on
samaa mielta PRAC:n yleisista johtopaatdksista ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Deksketoprofeenia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, ettd deksketoprofeenia
sisdltavien laakevalmisteiden hyoty-haittatasapaino sdilyy muuttumattomana, mikali valmistetietoja
muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen ladkevalmisteiden valmistetietoja koskevat
muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yhviitatty)

VAIN SYSTEEMISET VALMISTEET:
Valmisteyhteenveto

Kohta 4.4

Seuraava varoitus on lisattava:

Kardiovaskulaariset vaikutukset ja vaikutukset aivoverenkiertoon (...)

Kounisin oireyhtymadn tapauksia on raportoitu potilailla, joita on hoidettu deksketoprofeenilla.
Kounisin oireyhtymd madaritellddn syddn- ja verisuonioireiksi, jotka johtuvat allergisesta
reaktiosta tai yliherkkyysreaktiosta, johon liittyyy sepelvaltimoiden supistumista ja joka voi

mahdollisesti johtaa syddninfarktiin.

Kohta 4.8
Seuraava haittavaikutus on lisattava elinjarjestelmaluokkaan Sydan esiintymistiheydelld tuntematon:

Kounisin oireyhtyma

Seuraava haittavaikutus on lisattava elinjarjestelmaluokkaan iho ja ihonalaiskudos esiintymistiheydella
tuntematon:

Toistopunoitus

Pakkausseloste

Kounisin oireyhtyma
Kohta 2

Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat [valmisteen nimi] -valmistetta Deksketoprofeenin kayton
vhteydessa on havaittu esiintyvdn allergisen reaktion oireita, kuten hengitysvaikeuksia,
kasv01en ja kaulan aIueen turvotusta (anmoedeema) seka rlntakmu1a Lopeta vallttomastl

havaitset tdllaisia oireita.

Kohta 4

Tuntematon: esiintymistiheyttd ei pystytd arvioimaan saatavissa olevien tietojen perusteella

Rintakipu, joka voi olla merkki mahdollisesti vakavasta allergisesta reaktiosta nimelta Kounisin
oireyhtyma.

Toistopunoitus

Allerginen ihoreaktio, jota kutsutaan toistopunoitukseksi ja johon voi liittyda pyoreita tai
soikeita punoitus- ja turvotusalueita iholla, rakkuloita ja kutinaa. Lisdksi voi esiintya ihon

tummumista ihottumaalueilla, joka saattaa jatkua paranemisen jalkeenkin. Toistopunoitus
ilmenee yleensd samoissa paikoissa, kun lddkettd otetaan uudelleen.

VAIN PAIKALLISESTI VAIKUTTAVAT VALMISTEET:

Valmisteyhteenveto



Kohta 4.3

Vasta-aiheet olisi muutettava seuraavasti:

[...]

- raskauden viimeinen kolmannes

Kohta 4.6
Raskaudenaikaisen kaytdn suosituksia olisi lisattdva seuraavasti:
[...] Raskaus

Valmisteen nimi]-valmisteen kdytosta raskauden aikana ei ole kliinisida tietoja. Vaikka

systeeminen altistus on pienempi verrattuna suun kautta otettuun annosteluun, ei ole tiedossa,
voiko paikallisesti kdaytetyn [vaikuttava aine] aikaansaama systeeminen altistus olla haitallista

alkiolle/sikidlle. Raskauden ensimmadisen ja toisen kolmanneksen aikana [valmisteen nimi]-
valmistetta ei tule kadyttdad, ellei se ole valttamatonta. Mikali ldadkevalmistetta kdytetddn, on
kaytettdva mahdollisimman pienta annosta ja hoidon kesto on pidettdvda mahdollisimman
lyhyena.

Raskauden viimeisen kolmanneksen aikana prostaglandiinisynteesin estdjien, kuten
[vaikuttava aine], systeeminen kaytto saattaa aiheuttaa syddameen, keuhkoihin ja munuaisiin

kohdlstuvaa toksisuutta S|k|ossa Raskauden Ioppuvalheessa a|d|IIa ja 5|k|oIIa VoI esuntva

valmisteen kdytto on vasta-aiheista raskauden viimeisen kolmanneksen aikana (ks. kohta 4.3).

Pakkausseloste
Kohta 2

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytit [valmisteen nimi] -valmistetta Alg kdytd <valmisteen
nimi>-valmistetta

Jos olet raskauden viimeiselld kolmanneksella.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

valmistetta kdytetdan iholla.

Jos olet raskaana tai imetat, saatat olla raskaana tai suunnittelet raskautta, keskustele
lIadkirin_tai_apteekkihenkilokunnan kanssa ennen lddkkeen kiyttéd. Ald kiytd [valmisteen
nimi]-valmistetta, jos olet raskauden viimeiselld kolmanneksella. [Valmisteen nimi]-

valmistetta ei tule kayttdd myodskadn raskauden ensimmaisen kuuden kuukauden aikana, ellei
se ole tdysin valttamatonta ja 1adkarin ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa kyseisend aikana,

annoksen on oltava mahdollisimman pieni ja kdyton mahdollisimman lyhytkestoista.




Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous kesakuussa 2025

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen 3.8.2025
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantédnpano jasenvaltioissa 2.10.2025




