I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgiant | turimus mokslinés literatliros ir spontaniniy pranesimy duomenis apie nesteroidiniy vaisty
nuo uzdegimo (NVNU) vartojimg po 20-osios néStumo savaités ir ,sutrikusios inksty funkcijos,
oligohidramniono bei sutrikusios naujagimiy inksty funkcijos" ir ,arterinio latako [ductus arteriosus]
konstrikcijos" rizika, PRAC (deksketoprofeno PSUSA/00000997/202110) ir CMD(h)
(EMA/CMDh/642745/2022, ,Ibuprofenas ir vartojimas néstumo metu“ - II tipo DE/H/0392/11/032/G
reglamentinis keitimas) nusprendé, kad reikia atitinkamai iS dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy
sudetyje yra deksketoprofeno, informacinius dokumentus.

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

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

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

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

e Preparato charakteristiky santrauka
4.6 skyrius

Néstumas

Deksketoprofenas

Prostaglandiny sintezés slopinimas gali daryti nepageidaujama poveikj néstumui ir (arba) embriono
(vaisiaus) vystymuisi. Epidemiologiniy tyrimy duomenys kelia susirtipinimg dél padidéjusios
persileidimo ir jgimty Sirdies formavimosi ydy bei gastrosSizés rizikos prostaglandiny sintezés inhibitoriy
vartojant ankstyvuoju néstumo laikotarpiu. Absoliucioji jgimty Sirdies ir kraujagysliy sistemos
formavimosi ydy rizika, kuri paprastai biina mazesné kaip 1 %, padidéja iki mazdaug 1,5 %. Manoma,
kad rizika didesné, kuo didesné doze ir ilgesné vartojimo trukme. Gyvinams duodant prostaglandiny
sintezeés inhibitoriy nustatyta, kad padaugéjo persileidimy iki implantacijos ir po jos, embriono
(vaisiaus) letaliSkumas. Be to, gauta pranesimy apie padidéjusj jvairiy jgimty formavimosi ydy,
iskaitant Sirdies ir kraujagysliy, daznj gyviinams, kuriems prostaglandiny sintezés inhibitoriy buvo
duota organogenezes laikotarpiu. Nepaisant to, su gyvinais atlikti deksketoprofeno tyrimai neparodé
toksinio poveikio reprodukcijai (zr. 5.3).

Nuo 20- osms nestumo savaltes vartolamas deksketogrofenas gall suk Iti ollqohldramnlon_a_

iSnyksta nutraukus gydyma. Be to, gauta pranesimu, kad gydant vaistiniu preparatu antrojo

trimestro metu nustatyta arterinio latako (ductus arteriosus) konstrikcijos atvejuy, dauguma
i$ kuriy isnykdavo nutraukus gydyma.

Visi treciajj néstumo trimestra vartojami prostaglandiny sintezés inhibitoriai vaisiui gali sukelti:
— kardiopulmoninj toksinj poveikj (st prieslaikine arterinio latako [ductus arteriosus]

konstrikcija / uZsidaryma ir plautine hipertenzija);
— inksty funkcijos sutrikima sutrikimg;,—galinti progresueti-Hnksty-nepakankamuma;
pasireiSkianti-oligohidramniond (Zr. pirmiau);

Pakuotés lapelis
e 2. Kas Zinotina prie$ vartojant <X>

Néstumas, zindymas ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zZindote kadikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytOJu
t f li sukelti

kst
Jusy kudikio polinki kraujuoti ir dél jo gimdymas gali buti velesnls arba ilgesnis, nei tlketa5|

Nuo 20-osios néstumo savaités deksketonrofenas gali sukelti vaisiaus inksty sutrikimy, o
dél to qall sumazet| kud|k| su Q nc¢io amniono skyscio klekIS (ollqohldramnlonas) arba

Tramadolis iSsiskiria | motinos piena.
<X> draudziama vartoti nésStumo ir zindymo laikotarpiu.



III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2022 m. rugsejo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2022 m. spalio 31 d.

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

2022 m. gruodzio 29 d.




