I pielikums
Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par deksibuproféna periodiski atjaunojamo (-ajiem)
droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi:

Nemot véra pieejamos literatliras datus par Kounisa (Kounis) sindromu un smagam nevélamam
adas blakusparadibam, spontanos zinojumus, tostarp par PSUSA iznakumu saistitai aktivajai vielai
ibuprofénam, un nemot vera ticamo darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp
deksibuprofénu un Kounisa sindromu, un smagam nevélamam adas blakusparadibam ir vismaz
pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza deksibuprofénu saturosu zalu informacija.

P&c PRAC ieteikuma izskatiSanas, Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru
koordinacijas grupa (Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-
Human — CMDAh) piekrit PRAC visparejiem secinajumiem un ieteikuma pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secindjumiem par deksibuprofenu, CMDh uzskata, ka deksibuprofénu
saturosu zalu ieguvuma un riska attieciba ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit zalu registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj attiecigajas produkta informacijas sadalas (jaunais teksts
pasvitrots un treknraksta, svitrots tekstsparsvitrots)

Zalu apraksts
e 4.4 apakspunkts

Ietekme uz sirds-asinsvadu sistému un cerebrovaskularo sistému

.)

Ir zinots par Kounisa (Kounis) sindroma gadiju

nosaukums]. Kounisa sindroms tiek definéts ka kardiovaskularie simptomi, kas ir
sekundari alerdgiskai vai paaugstinatas jutibas reakcijai, kas saistiti ar koronaro artériju
sasaurinasanos un potenciali var izraisit miokarda infarktu.

Smagasadasreakeijas-Smagas nevélamas adas blakusparadibas (SCARs)
Smagasadasreakeijasvientaikusar-Saistiba ar NPL_deksibuproféna lietosanu ir zinots par_
smagam nevélamam adas blakusparadibam (severe cutaneous adverse reactions -
SCARSS), dazas-arletatuizrakumu,pieméram;tostarp eksfoliativu dermatitu, daudzformu eritému,
Stivensa-DZonsona sindromu (SJS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN), ## zalu izraisitu reakciju ar
eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS sindroms) un akitu generalizétu eksantematozu
pustulozi (AGEP), kas var but dzivibai bistamas vai letalas (skatit 4.8. apaksSpunktu). Paeientiem-
Hekaks—se—Feakew—Haes—Wapﬂas—kqua—sakbma— ielaka dala So reakciju radas jo-Sadas-

t pirmaja méenesi. Salsaba—aHbtrpFef-eﬁu—

Ja rodas pazimes un simptomi, kas liecina par $adam reakcijam, deksibuproféna lietosana
nekaveJotles japaFEFaue apartrauc un jaapsver alternativa arstésana (la plemerotg)_

. 4.8 apakspunkts

Sirds funkcijas traucé&jumi

Kounisa sindroms (bieZums: nav zinams)

Adas un zemadas audu bojajumi

Loti reti: smagas nevélamas adas blakusparadibas (SCARs) (tostarp daudzformu eritéma,

eksfoliativs dermatits, Stivensa-DZonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize)

Nav zinams: zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem (DRESS

sindroms), akiita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP)




Lietosanas instrukcija

2. punkts Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Kas Jums jazina pirms [zales] lietoSanas

Lietojot deksibuprofénu, ir zinots par alergiskas reakcijas pazimém, tostarp elposanas

traucéjumiem, sejas un kakla zonas pietukumu (angioedéma), sapém kriutis. Nekavéjoties
partrauciet [zalu nosaukums] lietoSanu un sazinieties ar arstu vai neatliekamas

mediciniskas palidzibas dienestu, ja novérojat kadu no §im pazimém.

Saistiba ar deksibuproféna lietoSanu ir zinots par smagam nevélamam adas
blakusparadibam, tostarp eksfoliativu dermatitu, daudzformu eritému, Stivensa-DZonsona

sindromu, toksisku epidermas nekrolizi, zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un

sistemiskiem simptomiem (DRESS), akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP).
Nekavéjoties partrauciet <zalu nosaukums> lietosanu un mekléjiet medicinisko palidzibu,
ja novérojat kadu no 4. punkta aprakstitajiem simptomiem, kas saistiti ar Sim nopietnajam
adas reakcijam.

4. punkts - Iesp€jamas blakusparadibas

Nekave€joties partrauciet lietot <zalu nosaukums> un mekl&jiet medicinisko palidzibu, ja novérojat
kadu no Sadiem simptomiem:

esapes krutis, kas var liecinat par iespéjami nopietnu alergisku reakciju, ko sauc par
Kounisa sindromu.

e sarkanigi, lidzeni, mérkim lidzigi vai aplveida plankumi uz kermena, biezi ar pasliSiem
centra, adas Ioblsanas, calas mute, riklé, dequna, uz dmmumorqamem un acis. Pirms sadu

dermatits, daudzformu eritéma, Stivensa-DZonsona sindroms, toksiska epidermas

nekrolize].

e plasi izsitumi, augsta kermena temperatira un palielinati limfmezgli (DRESS sindroms).

e sarkani, zvinaini un plasi izsitumi ar izcilniem zem adas un pusI|S|em, ko pavada drudzis.

pustuloze).

Ja zalu informacija jau ir ieklauts lidzigs vai striktaks ieteikums par SCARs, lidzigais vai striktakais
ieteikums paliek spéka un nemainas.



III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana: 2024. gada aprilis CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatisana 2024. gada 09. junijs
valstu kompetentajam iestadém:

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 2024. gada 08. augusts
(redistracijas apliecibas pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):




