I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érint6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazat-értékeld Bizottsagnak (PRAC) a
dexketoprofén/tramadolra vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentés(eke)t (PSUR) értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a nem-szteroid gyulladascsékkenték 20. terhességi hét utani alkalmazasara vonatkozo
adatokra, valamint az irodalombdl és a spontan beszamolokbdl ismert ,vesemikodési zavar,
oligohydramnion és az Ujszllottkori vesekarosodas” és a ,ductus arteriosus-szliklilet” kockazatara, a
PRAC (dexketoprofén PSUSA/00000997/202110) és a CMDh (EMA/CMDh/642745/2022, Ibuprofén és
terhesség alatti alkalmazas - II. tipusi mddositas DE/H/0392/11/032/G) arra a kdvetkeztetésre jutott,
hogy a dexketoprofént tartalmazé készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen maddositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A dexketoprofén/tramadolra vonatkozd tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a dexketoprofén/tramadol hatéanyagot tartalmazoé gydgyszer(ek) elény-kockazat
profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a&llasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
dexketoprofén/tramadolt tartalmazé gydgyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a
jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagallamok és a kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a
CMDh 3allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



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

e Alkalmazasi eléiras
4.6. pont

Terhesség

Dexketoprofén

A prosztaglandinszintézis gatlasa karosan befolydsolhatja a terhességet és/vagy az embrid, illetve a
magzat fejlédését. Epidemioldgiai vizsgélatok adatai megerésitik, hogy a prosztaglandinszintézis-gatld
alkalmazasa a terhesség korai szakaszaban megnoveli a vetélés és a szivfejlédési rendellenességek,
valamint a hasfalhidny (gastroschisis) kialakulasanak kockazatat. A szivfejl6dési rendellenességek
abszolut kockazata kevesebb mint 1%-rél korilbelll 1,5%-ra emelkedett. A kockazat az alkalmazott
adag nagysagaval és a kezelés idétartamaval valdszinlleg névekszik. Prosztaglandinszintézis-gatlo
allatkisérletes alkalmazasakor novekedett a beagyazddas elbtti és utani veszteség, valamint az
embriofoetalis letalitds. Rdadasul az egyes — tobbek kdzott cardiovascularis - fejlodési
rendellenességek eléfordulasi gyakorisaganak névekedésérdl szamoltak be allatoknal a
prosztaglandinszintézis-gatldok szervfejlodési idoszakban torténé alkalmazasakor. Ennek ellenére a
dexketoprofénnel végzett allatkisérletek nem mutattak ki reprodukcids toxicitast (lasd 5.3 pont).

A terhesség 20. hetétdl kezdédéen a dexketoprofén alkalmazasa a magzati vesemiikodési

zavarbol eredo6 oligohydramniont okozhat. Ez roviddel a kezelés megkezdése utan
jelentkezhet, és a kezelés abbahagydsa utan altalaban reverzibilis. Ezen feliil — a masodik
trimeszterben végzett kezelést kovetéen — ductus arteriosus-sziikiiletrél szamoltak be, amely

a legtobb esetben a kezelés leallitasa utan helyrealit.

A terhesség harmadik trimeszterében alkalmazott barmely prosztaglandinszintézis-gatlé a kovetkezo
hatasokat fejtheti ki a magzatra:
— cardiopulmonalis toxicitas (a ductus arteriosus korai szlikiiletéhez/elzarédasahoz és
pulmonalis hypertensidohoz vezethet);
— veseml(ikddési zavar vesekarosedas

oligohydroamnion-kialakulasdhoz vezethet;-(lasd fent fent),

Betegtajékoztaté
e 2. Tudnivaldk a(z) <X> szedése el6tt
Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet8sége vagy gyermeket szeretne, a

gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

A dexketoprofén vese- és szivproblémakat okozhat a magzatnal. Ez befolyasolhatja az On és
sziiletendo gyermeke vérzési hajlamat, és a tervezettnél késibbi sziilést vagy hosszabb
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ideig tarté vajudast okozhat. A terhesség 20. hetétdl a dexketoprofén veseproblémakat

okozhat a magzatnal, amely a magzatot koériilvevé magzatviz alacsony szintjéhez
(oligohidramnion) vagy egy ér sziikiiléséhez (duktusz arteriézusz) vezethet a gyermek

szivében.
A tramadol kivalasztddik az anyatejbe.
A(z) <X> alkalmazasa ellenjavallt terhesség és szoptatas alatt.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa:

2022. szeptember CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2022. oktdéber 31.

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

2022. december 29.




