I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



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.

Vartojimas po 20-osios néstumo savaités sukelia vaisiaus inksty funkcijos sutrikima,
oligohidramniong ir naujagimiy inksty funkcijos sutrikima.

Atsizvelgiant | turimus mokslinés literatilros ir spontaniniy pranesimy duomenis apie nesteroidiniy
vaisty nuo uzdegimo (NVNU) vartojimg po 20-osios néstumo savaités ir inksty funkcijos sutrikimo,
oligohidramniono bei naujagimiy inksty funkcijos sutrikimo rizika, jskaitant kai kuriy atvejy glaudy
rysj laiko prasme, teigiama vaisto vartojimo nutraukimo poveikj, taip pat atsizvelgiant | tikéting
veikimo mechanizmg, PRAC mano, kad priezastinis rysSys tarp deksketoprofeno vartojimo po 20-
osios néstumo savaités ir inksty funkcijos sutrikimo, oligohidramniono bei naujagimiy inksty,
funkcijos sutrikimo rizikos yra bent jau pagristai galimas. PRAC nusprendé, kad reikia atitinkamai is
dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra deksketoprofeno, informacinius dokumentus,
jei panasi informacija apie vartojimg néStumo metu dar nepateikta.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry,
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

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

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

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-uy) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra deksketoprofeno arba ateityje ES bus
prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMDh rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés
narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | S§{ CMDh sutarima.



II priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.6 skyrius

Ispéjima reikia pakeisti taip, kaip nurodyta toliau.

Nuo 20-osios néstumo savaités vartojamas deksketoprofenas gall sukelti ollqohldramnlon_a_

iSnyksta nutraukus gydyma. P|rmau[ ir antrgjj nésStumo trimestrg <x> vartoti negalima, nebent tai
bty neabejotinai butina. Jei deksketoprofeng moteris vartoja bandydama pastoti arba pirmojo ir
antrojo néstumo trimestro metu, dozé turi bati kuo mazesné, o gydymo trukmé - kuo trumpesné. Jei
po 20-os gestacinés savaités kelias paras vartojamas <x> reikia apsvarstyti antenatalinés
oligohidramniono stebésenos galimybe. Nustacius oligohidramniona, gydyma <x> reikia
nutraukti.

Visi treciajj néstumo trimestrg vartojami prostaglandiny sintezés inhibitoriai vaisiui gali sukelti:

- kardiopulmoninj toksinj poveikj (prieslaikinj arterinio latako [ductus arteriosus] uzakima ir
plautine hipertenzija);

- inksty funkcijos sutrikima (Zr. pirmiau);
vartojant néstumo pabaigoje, motinai ir naujagimiui:
- net labai mazos dozés gali pailginti kraujavimo laika ir sukelti antiagregagacinj poveikj;

- gali slopinti gimdos susitraukimus ir dél to gimdymas gali biti paveluotas arba gali pailgéti
gimdymo trukmeé.

Dél minéty priezasciy <x> draudziama vartoti trecigjj néstumo trimestrg (zr. 4.3 ir 5.3 skyrius).

Pakuoteés lapelis
2. Kas zinotina prie$ vartojant X
Néstumas, zindymas ir vaisingumas

- Nevartokite <x>, paskutiniy trijy néstumo ménesiy metu, nes Sis vaistas gali pakenkti Jisy
vaisiui (bu5|mam kadikiui) arba sukelt| problemq gimdymo metu. Sis vaistas gali sukelt

kraujuoti ir dél jo gimdymas gali butl vélesnis arba ilgesnis, nei tikétasi. Pirmus 6
néstumo ménesius <x> vartoti negalima, iSskyrus atvejus, kai tai neabejotinai batina ir taip

pataria gydytojas. Jei Siuo laikotarpiu arba bandant pastoti Jums reikalingas gydymas, reikia
vartoti maziausig doze trumpiausig jmanomga laikg. Nuo 20-osios néstumo savaités <x>
gali sukelti vaisiaus inksty sutrikimu, jei Sis vaistas vartojamas ilgiau nei kelias

dlenas. o dél to gali sumazetl kud|k| supancw amniono skyscm kiekis

gydytojas gali rekomenduoti papildoma stebésena.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2022 m. birzelio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2022 m. rugpjadio 7 d.

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

2022 m. spalio 6 d.




