I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a dexketoprofénre
vonatkozd id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A Kounis-szindromara és a fix gyogyszerkiiitésre vonatkozoan rendelkezésre allo adatok
figyelembevételével — beleértve a szakirodalmi és a spontdn jelentésekbdl szdrmazo adatokat, kdztiik
olyan eseteket, amelyeknél idobeli 6sszefiiggés volt valosziniisithetd, pozitiv re-challenge vagy de-
challenge mutatkozott, illetve a diagndzist laboratoriumi vizsgalatokkal erdsitették meg — és a
valdszintisithetd hatdsmechanizmus figyelembevételével a PRAC ugy véli, hogy a dexketoprofén
alkalmazasa és a Kounis-szindroma, valamint a dexketoprofén alkalmazasa és a fix gyogyszerkiiités
kozotti ok—okozati 0sszefliggés legalabbis észszerii lehetoség. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott,
hogy a dexketoprofént tartalmazé készitmények kisérdiratait ennek megfelelden modositani kell.

A terhesség alatti alkalmazas — a szakirodalombdl és a spontan jelentésekbdl ismertté valt —
kockazatainak figyelembevételével, valamint a valosziniisithetd hatdsmechanizmus
figyelembevételével, a PRAC tgy véli, hogy a dexketoprofén és a terhesség alatti alkalmazas
kockazatai kdzotti ok—okozati Osszefiiggés legalabbis észszerli lehetéség. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a dexketoprofént tartalmazo készitmények kisérdiratait ennek megfelelden
modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A dexketoprofénre vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy a dexketoprofén hatdéanyagot tartalmazé gydgyszer(ek) eldny—kockazat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mdodositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az Uj szoveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athiizva)

KIZAROLAG SZISZTEMAS KESZITMENYEK ESETEN:

Alkalmazasi eloiras

4.4 pont
A kovetkez6 figyelmeztetés betoldasa sziikséges:
Cardiovascularis és cerebrovascularis hatasok

(..)

Kounis-szindroma eseteit jelentették dexketoprofénnel kezelt betegeknél. A Kounis-szindroma a
koszoruerek osszehuzodasaval jaro allergias vagy tulérzékenységi reakcio kovetkeztében
kialakulo cardiovascularis tiinetcsoport, amely myocardialis infarctust okozhat.

4.8 pont

A Szivbetegségek €s a szivvel kapcsolatos tlinetek szervrendszeri kategoéridhoz ,nem ismert”
gyakorisaggal a kovetkezd mellékhatas(ok) betoldasa sziikséges:

Kounis-szindréma

A Bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei szervrendszeri kategoériahoz ,nem ismert”
gyakorisaggal a kovetkezo mellékhatas(ok) betoldasa sziikséges:

4

Fix gyogyszerKkiiités

Betegtajékoztato

Kounis-szindréoma
2. pont

Tudnivaldk a(z) {gydgyszer neve} alkalmazasa eldtt

A gvogyszerrel szembeni allergias reakcio jeleit — beleértve a 1égzési problémakat, az arc és a
torok duzzanatat (angio6déma) és a mellkasi fajdalmat — jelentették a dexketoprofén
alkalmazasaval kapcsolatban. Azonnal hagvja abba a(z) {gvégvszer neve} alkalmazasat, és
azonnal forduljon kezeloorvosahoz vagy siirgosségi osztalyhoz, ha ezen jelek barmelyikét észleli.

4. pont

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allo adatok alapjan nem becsiilheté meg

Mellkasi fajdalom, amely a Kounis-szindroma nevii, esetenként sulyos allergias reakcio jele
lehet.

Fix gyogyszerkiiités

Allergias bérreakcio, amely kerek vagy ovalis voros foltokkal, borduzzanattal, hélyvagosodassal
és viszketéssel jarhat (fix gyégyszerKkiiités). A bor sotétebbé valhat az érintett teriileteken, ami a
gyogyulas utan is fennmaradhat. A fix gyogyszerKkiiités altalaban ugyanazo(ko)n a helye(ke)n
ujul ki, ha a gvogyszer alkalmazasara ismételten sor Keriil.




KIZAROLAG TOPICALIS KESZITMENYEK ESETEN:

Alkalmazasi eldiras

4.3 pont
Az ellenjavallat az alabbi formaban kertiljon betoldasra:

[...]

- terhesség harmadik trimesztere

4.6 pont
A terhesség alatti alkalmazasra vonatkozo javaslatok az alabbiak szerint keriiljenek betoldasra:

[...] Terhesség

Nincsenek Kklinikai adatok a(z) {gydgyszer neve! terhesség alatti alkalmazasarol. Még ha a
szisztémas expozicio alacsonvabb is, mint az oralis alkalmazasnal, nem ismert, hogy a topicalis
alkalmazas utan elért szisztémas {gyogyszer nevel-expozicio karos lehet-e az
embriora/magzatra. A terhesség elso és masodik trimeszterében a(z) {gydgyszer neve}

nem alkalmazhato, hacsak nem feltétleniil sziikséges. Alkalmazasa esetén a leheto legkisebb
dozist kell alkalmazni a lehet6 legrovidebb ideig.

A terhesség harmadik trimeszterében a prosztaglandin-szintetaz-gatlok, koztiik a(z) {gyogyszer
neve! szisztémas alkalmazasa sziv- és tiido- és vesetoxicitiast okozhat a magzatban. A terhesség
végén mind az anyanal, mind a gvermeknél a vérzési ido meghosszabbodasat okozhatja. és a
sziilés elhuzédhat. Ezért a(z) {gyogyszer neve!} ellenjavallt a terhesség utols6 trimeszterében

(lasd 4.3 pont).

Betegtajékoztato
2. pont

Tudnivalok a dexketoprofén alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a(z) {gydgyszer neve}-t:

Ha terhessége utolsé 3 honapjaban van.

Terhesség, szoptatas és termékenység

[...]

A dexketoprofén szajon at szedheto gvogvszerformai (pl. tabletta) karos hatassal lehetnek a
magzatra. Nem ismert, hogy fennall-e ugyanez a kockazat a kiilséleg alkalmazott {gyogyszer

neve} esetében.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gvermeket
szeretne, a gyogyszer alkalmazasa elétt beszéljen kezeloorvosaval vagy gyogyszerészével.
Terhessége utolsé 3 honapjaban semmiképp ne alkalmazza a(z ogyszer nevel-t.

Ne alkalmazza a(z) {gyogyszer nevel-t a terhesség elsé 6 honapjiaban sem, kivéve, ha feltétleniil
sziikséges és orvosa ezt tanacsolta. Ha kezelésre van sziiksége ebben az idoszakban, a leheto

legkisebb adagot kell alkalmazni a lehet6 legrovidebb ideig.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. juniusi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2025. augusztus 3.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benytjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2025. oktdber 2.
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