I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a dexketoprofénre
vonatkozé id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés(eke)t (PSUR) értékel6 jelentését, a tudomanyos
kovetkeztetések az alabbiak:

Alkalmazasa a 20. terhességi hét utan magzati vesem(kodési zavart, oligohydramniont és
Ujszlilottkori vesekarosodast okoz.

Tekintettel a nem-szteroid gyulladascsdkkentdk 20. terhességi hét utani alkalmazasara vonatkozé
adatokra, valamint az irodalombdl és a spontan beszamoldkbdl ismert vesemikodési zavar,
oligohydramnion és az Ujszilottkori vesekarosodas kockazatéra, ideértve néhany olyan esetet,
amelynél szoros id6beli kapcsolatot, illetve pozitiv de-challenge-t irtak le, valamint a valészin(
hatdsmechanizmusra valé tekintettel, a PRAC ugy véli, hogy az ok-okozati 6sszefliggés a
dexketoprofén terhesség 20. hetét kovet6 alkalmazasa és a vesem(ikodési zavar, az
oligohydramnion és az Ujszllottkori vesekarosodas kockazata kozott legaldbbis ésszer( lehetGség. A
PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a dexketoprofént tartalmazoé készitmények kisérdiratait
ennek megfeleléen modositani kell, ha még nem tartalmaznak hasonld informaciot a terhesség alatti
alkalmazas kapcsan.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A dexketoprofénre vonatkozé tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy a dexketoprofén hatdanyagot tartalmazdé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, dexketoprofént
tartalmazoé gydégyszerek, amelyeket a kdozelmultban engedélyeztek, illetve a jévOben engedélyezési
eljards targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezé/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athazva)

Alkalmazasi elodiras
. 4.6 pont

A figyelmeztetést a kovetkezéképpen kell médositani:
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A terhesség 20. hetétdl kezdédéen a dexketoprofén alkalmazasa a magzati vesemiikddési

zavarbdl ered6 oligohydramniont okozhat. Ez réviddel a kezelés megkezdése utan
jelentkezhet, és a kezelés abbahagyasa utan altalaban reverzibilis. A terhesség els6 és masodik
trimeszterében a(z) <x> nem alkalmazhatd, hacsak nem feltétlentl sziikséges. Ha a dexketoprofént
terhességet tervez6 n6 alkalmazza, vagy a terhesség elsé és masodik trimeszterében van ra sziikség,
a lehet6 legkisebb doézist kell alkalmazni a lehetd legrovidebb ideig. Megfontolandé az
oligohydramnion antenatalis monitorozasa, ha a(z) <x>-kezelés a 20. terhességi héttél tobb

napon at tortént. A <X> alkalmazasat abba kell hagyni oligohydramnion észlelése esetén.

A terhesség harmadik trimeszterében alkalmazott barmely prosztaglandinszintézis-gatlé a kovetkezo
hatasokat fejtheti ki a magzatra:

- cardiopulmonalis toxicitas (a ductus arteriosus korai elzarédasahoz és pulmonalis
hypertensiohoz vezethet),

- vesekarosodas (lasd fent);

A terhesség végén az anyara és az Ujszllottre a kovetkez6 hatasokat fejtheti ki:

- a vérzési id6 esetleges meghosszabbodasa, mely a thrombocytaaggregacio gatlasara vezethet6
vissza, és ami mar nagyon kis dézisok esetén is el6fordulhat;

- gatolhatja a méh Osszehlzodasat, ezaltal késleltetheti vagy elnyujthatja a vajudast.

K6vetkezésképpen a(z) <x> ellenjavallt a terhesség harmadik trimeszterében (lasd 4.3 és 5.3 pont).

Betegtajékoztatd
2. Tudnivaldk a(z) X <szedése/alkalmazasa> el6tt
Terhesség, szoptatas és termékenység

- Ne szedje a(z) <x>-(e)t, ha terhessége utolsé 3 hénapjaban van, mert karosithatja szlletendé
gyermekét, vagy problémakat okozhat a sziilés soran. Vese- és szivproblémakat okozhat a
magzatnal. Ez befolyasolhatja az On és sziiletendé gyermeke vérzési hajlamat, és a

tervezettnél késobbi sziilést vagy hosszabb ideig tarté vajudast okozhat. Ne szedje
a(z) <x>-(e)t a terhesség els6 6 hénapjaban, kivéve, ha feltétlenll sziikséges és orvosa ezt
tanacsolta. Ha kezelésre van szliksége ebben az id6szakban, vagy amikor teherbe akar esni,
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a lehet6 legkisebb adagot kell alkalmazni a lehetd legrévidebb ideig. A terhesség 20. hetétdl
a(z) <X> veseproblémakat okozhat a magzatnal, ha néhany napnal tovabb szedi,

mely a magz atot koriilvevoé magzatviz alacsonv szmtlehez vezethet

orvosa tovabbi ellenérzést javasolhat.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh &llaspont elfogadasa:

2022. juniusi CMDh-lilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2022. augusztus 7.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyljtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2022. oktdéber 6.




