I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-uy) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto deksketoprofeno
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgiant | PRAC vertinimo ataskaitg dél deksketoprofeno PASP, daromos Sios mokslinés
iSvados:

Atsizvelgdamas | turimus duomenis apie Kounis sindroma ir vaisto sukeltg lokaly odos bérima,
gautus iS mokslinés literatliros ir spontaniniy pranesimy, jskaitant atvejus, kai buvo nustatytas
tikétinas laiko pozilriu vaisto vartojimo ir Salutinio poveikio rysys, teigiamas vartojimo nutraukimo
poveikis ir neigiamas vartojimo atnaujinimo poveikis, laboratoriniais tyrimais patvirtinta diagnoze,
taip pat | tikéting veikimo mechanizma, PRAC mano, kad prieZastinis rysys tarp deksketoprofeno ir
~Kounis sindromo" bei deksketoprofeno ir ,vaisto sukelto lokalaus odos bérimo" yra bent jau
pagristas. PRAC padaré iSvada, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra deksketoprofeno, informacinius dokumentus.

Atsizvelgdamas | mokslinéje literatliroje pateikiamus duomenis apie rizikg, susijusig su vaisto
vartojimu néstumo metu, spontaninius pranesimus ir tikéting veikimo mechanizmg, PRAC mano,
kad priezastinis rysys tarp deksketoprofeno ir rizikos, susijusios su jo vartojimu néstumo metu, yra
bent jau pagristai galimas. PRAC padaré iSvadg, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparatuy,
kuriy sudétyje yra deksketoprofeno, informacinius dokumentus.

Perzitréjusi PRAC rekomendacija, Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazymeéjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél deksketoprofeno, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio
(-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra deksketoprofeno, naudos ir rizikos santykis yra
nepakites su salyga, kad bus padaryti pasillyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty,
pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-
u) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy
dokumenty skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbrauktas)

TIK SISTEMINIAI VAISTINIAI PREPARATAI:
Preparato charakteristiky santrauka

4.4 skyrius

Reikia jrasyti toliau nurodytg jspé&jima.
Kardiovaskulinis ir cerebrovaskulinis poveikis

(...)

Buvo pranesta apie pacientams, gydytiems deksketoprofenu, pasireiSkusio Kounis
sindromo _atvejus. Kounis sindromas apibréZziamas kaip antriniai_kardiovaskuliniai

|mptoma|, atswandantys del alerglnes ar pa dlde'IUSIO lautrumo reakcijos, susijusios su

4.8 skyrius

Si (-ios) nepageidaujama (-os) reakcija (-o0s) turi bati nurodyta (-os) organy sistemy klasés (OSK)
,Sirdies sutrikimai®, kuriy daznis nezinomas, skiltyje:

Kounis sindromas

Si (-ios) nepageidaujama (-os) reakcija (-os) turi bati nurodyta (-os) OSK ,Odos ir poodinio audinio
sutrikimai®, kuriy daznis nezinomas, skiltyje:

Vaisto sukeltas lokalus odos bérimas

Pakuoteés lapelis
Kounis sindromas
2 skyrius

Ka reikia zinoti prieS pradedant vartoti [vaistinio preparato pavadinimas]

Pranesta apie alerglnes reakcuos i 5| vaista |gozym|usl |ska|t ant kvepawmo sutrlklmus

kurj i$ Siy poZymiu, nedelsdami nutraukite deksketoprofeno vartojima ir i$ karto
kreipkités j gydytoja arba skubiosios medicinos pagalbos.

4 skyrius

Daznis nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

Krutinés skausmas, kuris gali buti sunkios alerginés reakcijos, vadinamos Kounis
sindromu, pozymis.

Vaisto sukeltas lokalus odos bérimas

Alerginé odos reakcija, vadinama vaisto sukeltu lokaliu bérimu, kuri gali pasireiksti
apvaliomis ar ovaliomis paraudimo démémis ir patinimu, paslémis ir niezuliu. PaZeistose
odos vietose ji gali patamséti, patamséjimas gali islikti ir ijimo. Vaisto sukeltas
bérimas paprastai atsinaujina toje (-ose) pacioje (-ose) vietoje (-ose), jei vaistas

vartojamas dar karta.




TIK VIETINIO POVEIKIO VAISTINIAI PREPARATAI

Preparato charakteristiky santrauka

4.3 skyrius

Kontraindikacija turi bati papildyta taip:

[..]

— trediasis néstumo trimestras

4.6 skyrius

Rekomendacijos dél vartojimo néStumo metu turi bati papildytos taip, kaip nurodyta toliau.
[...] NéStumas

Klinikiniy duomeny apie deksketoprofeno vartojima néstumo metu néra. Net jei sisteminis
poveikis yra maZesnis, palyginti su per burna vartojamuy vaistiniu preparatu, nezinoma, ar
sisteminis deksketoprofeno poveikis po vartojimo vietiskai, gali biti kenksmingas
embrionui ir (arba) vaisiui. Pirmojo ir antrojo néstumo trimestry metu deksketoprofenas

neturi bati vartojamas, iSskyrus atvejus, kai tai neabejotinai bitina. Jei batina vartoti,
dozé turi biti kuo mazesné, o gydymo trukmé - kuo trumpesné.

Treciojo néstumo trlmestro metu sisteminis prostaglandlng_ smtezes inhibitoriy, jskaitant

néstumo trimestro metu draudZziama (Zr. 4.3 skyriu).

Pakuotés lapelis

2 skyrius
Ka reikia zinoti prie$ pradedant vartoti

[vaistinio preparato pavadinimas] vartoti draudziama:

Paskutiniujy 3 néstumo ménesiy laikotarpiu.

Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas

[..]

Per burna vartojamos deksketoprofeno farmacinés formos vz., tabletés ali_sukelti
nepageidaujama poveikj Jiasy vaisiui (,,negimusiam kuadikiui*). Nezinoma, ar tokig pat

rizikg deksketoprofenas kelia, kai naudojamas ant odos.

Jeigu esate néscia, maitinate kritimi, manote, kad galite buati néscia arba planuojate
pa stotl, tai pries vartodama 5| vaista, Qa5|t rklte su quvtmu arba valstlnlnku Nevartoklte

atvejus, kai tai batina ir vaistg skyré gydytojas. Jei Siuo laikotarpiu jums bitinas gydymas,
reikia vartoti maZiausia doze ir kuo trumpesnij laikotarpi.




III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2025 m. birzelio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2025 m. rugpjacio 3 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2025 m. spalio 2 d.
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