Liite I

Tieteelliset padtelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset padtelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt deksketoprofeenia koskevista maardaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset
paatelmat ovat seuraavat:

Kaytt6é raskausviikon 20 jalkeen aiheuttaa sikion munuaisten toimintahairiéita, oligohydramnionia ja
vastasyntyneen munuaisten vajaatoimintaa.

Kun otetaan huomioon kirjallisuudesta ja spontaaneista ilmoituksista saatavilla olevat tiedot NSAID-
laakkeiden kaytdsta raskausviikon 20 jalkeen sekd munuaisten toimintahairién, oligohydramnionin
ja vastasyntyneen munuaisten vajaatoiminnan riskista, mukaan luettuina joissakin tapauksissa
Iaheinen ajallinen yhteys, haitan haviaminen altistuksen pdaattymisen jalkeen (positive de-challenge)
, ja kun otetaan huomioon uskottava vaikutusmekanismi, PRAC katsoo, etta syy-yhteys
deksketoprofeenin raskausviikon 20 jalkeisen kdytén ja munuaisten toimintahairién,
oligohydramnionin ja vastasyntyneen munuaisten vajaatoiminnan riskin valilla on vahintaankin
kohtuullisesti mahdollinen. PRAC padtteli, etta deksketoprofeenia sisaltavien valmisteiden
valmistetietoja tulee muuttaa vastaavasti, mikali vastaavia tietoja raskauden aikaisesta kaytdsta ei
ole jo sisallytetty.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhta mielta PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Deksketoprofeenia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta
deksketoprofeenia sisaltavien ladkevalmisteiden hyodty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali
valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, etta téaman yksittdisen maaraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ldakevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on tdlla hetkelld hyvdksytty
muitakin deksketoprofeenia sisaltavia ladkevalmisteita tai jos niita kasitellaan tulevissa
hyvaksymismenettelyissa EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita / hakijaa / myyntiluvan haltijoita
ottamaan tamdn CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite II

Kansallisesti hyvaksyttyjen ldadkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



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

Valmisteyhteenveto
o Kohta 4.6

Varoitusta on muutettava seuraavasti:

Deksketoprofeenln kadytto 20. raskausviikosta alkaen voi aiheuttaa sikion munuaisten

jdlkeen, ja se on yleensd korjaantuvaa, kun h0|to lopetetaan. Ensimmaisen ja toisen
raskauskolmanneksen aikana <x>-valmistetta ei saa antaa, ellei se ole selvdsti tarpeen. Mikali

raskautta yrittava nainen kdyttaa deksketoprofeenia tai raskauden ensimmaisen ja toisen
kolmanneksen aikana, annos on pidettava mahdollisimman pienena ja hoidon kesto mahdollisimman
lyhyena. _Oligohydramnionin varalta on harkittava syntymada edeltdavaa seurantaa, kun <X> -

valmisteelle on altistuttu useiden pdivien ajan raskausviikosta 20 alkaen. <X>-valmisteen
kaytto on lopetettava, mikdli oligohydramnion todetaan.

Prostaglandiinisynteesin estdajan kayttd viimeisen raskauskolmanneksen aikana altistaa sikion:

- sydan- ja hengityselimistoon kohdistuvalle toksisuudelle (ennenaikainen valtimotiehyen
sulkeutuminen ja keuhkovaltimopaineen nousu);

- munuaisten toimintahairié (ks. ylla olevat tiedot);

aidin ja vastasyntyneen, raskauden loppuvaiheessa:

- verihiutaleiden aggregaation estoon ja mahdolliseen vuotoajan pitenemiseen, joka voi liittya
pieniinkin annoksiin;

- kohdun supistelun heikentymiseen, mika voi johtaa viivastyneeseen tai pitkittyneeseen
synnytykseen.

N&in ollen <x> on vasta-aiheinen raskauden kolmannen kolmanneksen aikana (ks. kohdat 4.3 ja 5.3).

Pakkausseloste
2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin <otat/kaytat> X:aa
Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

- Al3 ota <x>-valmistetta raskauden viimeisten 3 kuukauden aikana, silld se voi vahingoittaa
syntymatonta lastasi tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessa. Se voi aiheuttaa munuais- ja
syddanongelmia syntymattomadlle lapsellesi. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi

verenvuototaipumukseen ja aiheuttaa sen, ettd synnytys viivastyy tai pitkittyy. Sinun
ei pida ottaa <x>-valmistetta raskauden ensimmaisten 6 kuukauden aikana, ellei se ole
ehdottoman valttamatonta, ja ladkarin ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa tana aikana tai kun
yritat tulla raskaaksi, on kaytettava pieninta annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos <X>-
valmistetta kaytetddn usean pdivan ajan 20 raskausviikosta alkaen, se voi aiheuttaa
syntymattomalle lapsellesi munuaisongelmia, joka voi johtaa vauvaa ympéaroivan

lapsiveden vihdiseen maaraan (oligohydramnion). Jos tarvitset hoitoa muutamaa

pdivaad pidempdan, ladkari voi suositella lisdseurantaa.




Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kesakuun 2022 kokous

Lausunnon liitteiden kdanndsten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

07. elokuuta 2022

Lausunnon taytantéénpano jasenvaltioissa
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

06. lokakuuta 2022




