Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjesSéa o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za deksketoprofen, znanstveni zakljucci su sljededi:

S obzirom na dostupne podatke o Kounisovom sindromu i fiksnom izbijanju koznih promjena
uzrokovanom lijekom iz literature i spontanih prijava, ukljuc¢ujuéi slu¢ajeve s vjerojatnom
vremenskom vezom, pozitivhim rechallengeom/dechallengeom, dijagnozom potvrdenom
laboratorijskim testovima i s obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je
uzrocno-posljedi¢na veza izmedu deksketoprofena i ,Kounisovog sindroma" te deksketoprofena i
»fiksnog izbijanja koznih promjena uzrokovanog lijekom" barem razumna mogucénost. PRAC je
zakljucio da je informacije o lijeku za lijekove koji sadrze deksketoprofen potrebno izmijeniti
sukladno tome.

S obzirom na dostupne podatke o rizicima primjene u trudnodi iz literature, spontanih prijava i s
obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je uzrocno-posljedi¢na veza izmedu
deksketoprofena i rizika primjene u trudnod¢i barem razumna moguénost. PRAC je zakljucio da je
informacije o lijeku za lijekove koji sadrze deksketoprofen potrebno izmijeniti sukladno tome.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zakljuécima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za deksketoprofen, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) deksketoprofen nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o
lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je
podcrtan i podebljan, izbrisani tekst je preertan)

SAMO FORMULACIIJE ZA SISTEMSKU PRIMJENU:
Sazetak opisa svojstava lijeka

Dio 4.4

Treba dodati sljedec¢e upozorenje:

Kardiovaskularni i cerebrovaskularni ucinci

(...)

Slucajevi Kounisovog sindroma zabiljeZzeni su kod bolesnika lijecenih deksketoprofenom.
Kounisov_sindrom definira se kao kardiovaskularni_simptomi_sekundarno uzrokovani

alergijskom reakcijom ili _reakcijom preosjetljivosti koji su povezani sa suZenjem
koronarnih arterija i potencijalno dovode do infarkta miokarda.

Dio 4.8

Sljedece nuspojave treba dodati u klasifikaciju organskih sustava pod Sréane poremecaje s
nepoznatom ucestaloscu:

Kounisov sindrom

Sljedece nuspojave treba dodati u klasifikaciju organskih sustava pod Poremecaje koze i potkoznog
tkiva s nepoznatom ucestaloScu:

Fiksno izbijanje koZnih promjena uzrokovano lijekom

Uputa o lijeku
Kounisov sindrom
Dio 2

Sto trebate znati prije nego $to uzmete deksketoprofen

Kod primjene deksketoprofena zabiljeZeni su znakovi alergijske reakcije na ovaj lijek,
ukljucujudéi probleme s disanjem, oticanje podrucja lica i vrata (angioedem) te bol u

prsnom kosu. Odmah prestanite uzimati lijek [naziv lijeka] i odmah se obratite svom

lije¢niku ili hitnoj medicinskoj sluzbi ako primijetite bilo koji od tih znakova.

Dio 4
Nepoznato: ucestalost se ne mozZe procijeniti iz dostupnih podataka

Bol u prsnom kosu, sto mozZe biti znak potencijalno ozbiljne alergijske reakcije koja se
naziva Kounisovim sindromom.

Fiksno izbijanje koZnih promjena uzrokovano lijekom

Alergijska koZna reakcija poznata kao fiksno izbijanje koZnih promjena uzrokovano
lijekom, koja moze ukljucivati okrugle ili ovalne mrlje crvenila i oticanje koZze, mjehure i
svrbez. MozZe se pojaviti i tamnjenje koZze na zahvac¢enim podrucjima, koje moze potrajati
i_nakon zacjeljivanja. Fiksno izbijanje koZnih promjena uzrokovano lijekom obi¢no se
ponovno javlja na istom mjestu (mjestima) ako se lijek ponovno uzme.




SAMO FORMULACIJE ZA TOPIKALNU PRIMJENU:

Sazetak opisa svojstava lijeka

Dio 4.3

Kontraindikaciju treba dodati kako slijedi:

[...]

- treée tromjesedje trudnode

Dio 4.6

Preporuke za primjenu u trudnodi treba dodati kako slijedi:
[...] Trudnoéa

Nema klini¢kih podataka o primjeni lijeka [naziv lijeka] tijekom trudnoée. Cak i ako je
sistemska izloZzenost niZza u usporedbi s oralnom primjenom, nije poznato moze li
sistemska izloZenost lijeku [naziv lijeka] postignuta nakon topikalne primjene biti stetna
za embrij/fetus. Tijekom prvog i drugog tromjesecja trudnoce, lijek [naziv lijeka] ne smije
se primjenjivati osim ako to nije apsolutno neophodno. Ako se primjenjuje, doza treba biti
Sto niza, a trajanje lijeCenja sto krace.

Tijekom treceg tromjesedcja trudnoce, sistemska prlm]ena inhibitora _sintetaze

kontraindiciran tijekom zadnjeg tromjesecja trudnoée (vidjeti dio 4.3).

Uputa o lijeku

Dio 2

Sto trebate znati prije nego $to uzmete/primijenite deksketoprofen
Nemojte primjenjivati deksketoprofen

Ako ste u zadnja 3 mjeseca trudnocde.

Trudnoca, dojenje i plodnost

[...]

Oralni oblici (npr. tablete) deksketoprofena mogu uzrokovati nuspojave kod Vase

nerodene bebe. Nije poznato odnosi li se isti rizik na lijek [naziv lijeka] kad se primjenjuje

na koZzi.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, prije
primjene ovog lijeka posavjetujte se s lijecnikom ili ljekarnikom. Nemojte primjenijivati
lijek [naziv lijeka] ako ste u zadnja 3 mjeseca trudnoce. Ne smijete primjenjivati lijek
[naziv lijeka] tijekom prvih 6 mjeseci trudnoée, osim ako to nije izric¢ito potrebno i ako
Vam to ne savjetuje lijecnik. Ako Vam je potrebno lijecenje tijekom tog razdoblja, treba
primijeniti najnizu dozu tijekom najkraéeg moguceg razdoblja.




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u lipnju 2025.

Dostava prijevoda priloga stajalistu
nadleznim nacionalnim tijelima:

3. kolovoza 2025.

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u
promet predaje izmjenu):

2. listopada 2025.
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