Prilog I.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR)
za deksketoprofen, znanstveni zakljucci su sljedeci:

Primjena nakon 20. tjedna trudnoce uzrokuje ostecenje funkcije bubrega fetusa, oligohidramnij i
ostecenje bubrezne funkcije novorodenceta.

S obzirom na raspoloZive podatke za primjenu nesteroidnih protuupalnih lijekova nakon 20. tjedna
trudnoce i rizik od ostecenja funkcije bubrega, oligohidramnija i oSte¢enja bubrezne funkcije
novorodenceta navedene u literaturi i iz spontanih prijava, ukljuCujuci slu¢ajeve s bliskom
vremenskom povezanoscu, pozitivni de-challenge te s obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja,
PRAC smatra da je uzrocno-posljedi¢na povezanost izmedu primjene deksketoprofena nakon 20.
tjedna trudnode i rizika od oStecenja funkcije bubrega, oligohidramnija i oste¢enja bubrezne funkcije
novorodenceta barem razumna mogucnost. PRAC je zakljucio da informacije o lijeku za lijekove koji
sadrze deksketoprofen valja prikladno izmijeniti ako ve¢ nisu navedene slicne informacije o primjeni
tijekom trudnoce.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

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

StajaliSte je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene procjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave Clanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze deksketoprofen trenutno odobrene u EU-u ili koji
¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

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



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

Sazetak opisa svojstava lijeka
o Dio 4.6
Upozorenje je potrebno izmijeniti kako slijedi:

Od 20. tjedna trudnoce nadalje primjena deksketoprofena moze uzrokovati oligohidramnij

uslijed ostecenja funkcije bubrega fetusa. To moze uslijediti kratko nakon pocetka lijec¢enja i
obic¢no je reverzibilno nakon prekida lije€enja. Tijekom prvog i drugog tromjesecja trudnoce,
<x> se ne smije davati osim ako nije prijeko potrebno. Ako deksketoprofen primjenjuje zena koja

pokusSava zatrudnjeti, ili tijekom prvog i drugog tromjesecja trudnoce, dozu je potrebno odrzati Sto
nizom, a trajanje lijeCenja Sto kra¢im. Antenatalno pracenje oligohidramnija potrebno je uzeti u
obzir nakon izlaganja <x> tijekom nekoliko dana, pocevsi od 20. tjedna trudnoée nadalje.

Ako se pronade oligohidramnij, potrebno je prekinuti lijeCenje <x>.

Tijekom treceg tromjesecja trudnoce svi inhibitori sinteze prostaglandina mogu izloZiti fetus:

- kardiopulmonalnoj toksi¢nosti (s prijevremenim zatvaranjem arterijskog voda (ductus
arteriosus) i plu¢nom hipertenzijom);

- ostecéenju funkcije bubrega (vidjeti gore);
a majku i novorodence na kraju trudnoce:

- mogucem produljenju vremena krvarenja, ucinak inhibicije agregacije trombocita koji se moze
pojaviti ve¢ pri vrlo malim dozama;

- inhibiciji kontrakcija maternice koja dovodi do zakasnjelog ili produljenog porodaja.

Posljedi¢no, <x> je kontraindiciran tijekom prvog tromjesecja trudnoce (vidjeti dijelove 4.3 i 5.3).

Uputa o lijeku
2. Sto morate znati prije nego poc¢nete <uzimati/primjenjivati> X
Trudnoca, dojenje i plodnost

- Nemojte uzimati <x> ako ste u posljednja 3 mjeseca trudnoce jer bi mogao nastetiti Vasem
nerodenom djetetu ili uzrokovati probleme na porodu. MoZze uzrokovati tegobe bubrega i
srca Vaseg nerodenog djeteta. MoZe utjecati na Vasu i djetetovu sklonost krvarenju i

uzrokovati kasnjenje ili produljenje trudova. <X> ne smijete uzimati tijekom prvih 6
mjeseci trudnodée osim ako nije apsolutno nuzno i ako Vam to nije savjetovao Vas lije¢nik.

Ako Vam je u tom razdoblju potrebno lijeCenje ili tijekom razdoblja kada pokuSavate ostati

trudni, potrebno je primijeniti najnizu dozu tijekom najkra¢eg mogucéeg razdoblja. Od 20.

tiedna trudnoée <X> moze uzrokovati tegobe bubrega kod Vaseg nerodenog djeteta
ako se uzima dulje od nekoliko dana. sto mozZe izazvati mske razine amnionske

nekoliko dana, Vas lijecnik moze preporuciti dodatno pracenie.




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u lipnju 2022.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim
nacionalnim tijelima:

07. kolovoza 2022.

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

06. listopada 2022.




