I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (PRAC) novértéjuma zinojumu par
deksketoproféna periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie
secinajumi ir sadi.

Nemot véra literatlra pieejamos datus un spontanos zinojumus par Kounis sindromu un fiksétiem
zalu izraisitiem izsitumiem, tostarp gadijumus ar ticamu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu
lietoSanas partraukSanu un lietoSanas atsaksanu, ar laboratorijas testiem apstiprinatu diagnozi, ka
aril, nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp
deksketoproféna lietoSanu un Kounis sindromu, ka ari deksketoproféna lietosanu un fiksétiem zalu
izraisitiem izsitumiem ir vismaz pamatoti iesp€jama. PRAC secinaja, ka ir javeic attiecigi grozijumi
deksketoprofénu saturosu zalu informacija.

Nemot véra literatlira pieejamos datus par lietoSanas riskiem griitniecibas laika, spontanos
zinojumus un ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp deksketoproféna
lietoSanu un riskiem gritniecibas laika ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka ir javeic
attiecigi grozijumi deksketoprofénu saturosu zalu informacija.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par deksketoprofénu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska attieciba zalem, kuras satur deksketoprofénu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDh iesaka mainit redistracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

TIKAI SISTEMISKAI LIETOSANAI PAREDZETAM ZALU FORMAM:

Zalu apraksts

4.4, apaksSpunkts

Japievieno Sads bridinajums:

Kardiovaskulara un cerebrovaskulara ietekme
[..]

Pacientiem, kuri tika arstéti ar deksketoprofénu, ir zinots par Kounis sindroma

7=

adijumiem. Kounis sindroms ir definéts ka kardiovaskulari simptomi sekundari alergiskai

vai paaugstinatas jutibas reakcijai, kas saistiti ar koronaro artériju sasaurinasanos un var
izraisit miokarda infarktu.

4.8. apakspunkts
SOC “Sirdsdarbibas traucéjumi” japievieno Sadas blakusparadibas ar biezumu “nav zinams”
Kounis sindroms

SOC “Adas un zemadas audu bojajumi” japievieno $adas blakusparadibas ar biezumu “nav
zinams”

Fikséti zalu izraisiti izsitumi

Lietosanas instrukcija
Kounis sindroms
2. punkts

Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas

Saistiba ar deksketoproféna lietosanu ir zinots par alergiskas reakcijas pazimém, tostarp

elposanas trauce]umlem, se]as un kakla pletukumu (anmoedemu) un sapém krut|s Ja

nekavéjoties sazinieties ar arstu vai neatliekamas mediciniskas palidzibas dienestu.

4. punkts

Nav zinams: bieZumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem

Sapes kriitis, kas var liecinat par potenciali nopietnu alergisku reakciju, ko sauc par Kounis
sindromu.

vai ovalus adas apsartuma un pietiikuma plankumus, pusliSu veidosanos un niezi. Turklat
skartajas vietas var veldotles tumsaka adas krasa, kas var saglabatles ari péc sadzisanas.

vieta(-as).



TIKAI LOKALAI LIETOSANAI PAREDZETAM ZALU FORMAM:
Zalu apraksts

4.3. apakspunkts

Kontrindikacija japievieno sadi:

[-.]

— grutniecibas tresais trimestris

4.6. apakspunkts

Ieteikumi par lietoSanu gritniecibas laika japapildina sadi:

[..] Grutnieciba

sistémiska iedarbiba ir mazaka, salidzinot ar |eksquu lietoSanu, nav_zinams, vai

nedrikst lietot, ja vien tas nav absoliti nepiecieSams. Ja to lieto, devai jabit péc iespé&jas

mazakai un arstésanas ilgumam péc iespéjas isakam.

Gritniecibas tresaja trimestri prostaglandinu sintetazes inhibitoru, tostarp [za&lu
sistémiska lietosana var izraisit augla kardiopulmonalu un nieru toksicitati.

Griatniecibas beigas gan matei, gan bérnam var bat pagarinats asins tecésanas laiks, un
var aizkaveéties dzemdibas. Tadéel [zalu hosaukums] lietosana ir kontrindicéta gratniecibas

Lietosanas instrukcija

2. punkts

Kas Jums jazina pirms [z&]u nosaukums] lietoSanas

Nelietojiet [zalu nosaukums]

Ja esat griutniecibas pédéjos 3 ménesos.

Griatnieciba, barosana ar kriti un fertilitate

nedzimuso bérnu. Nav zinams, vai [zalu nosaukums] ir tads pats risks, ja to lieto uz adas.

Ja Jus esat grutniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu but grutnieciba

Nelietojiet [zalu nosaukums], ja esat gritniecibas pédéjos 3 ménesos. Jus nedrikstat lietot
[zalu nosaukums] gratniecibas pirmo 6 ménesu laika, ja vien tas nav absolati
nepiecieSams un to nav ieteicis arsts. Ja Saja perioda nepiecieSama arstésana, jalieto
mazaka deva iespéjami isaku laiku.
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2025. gada junija CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosatiSana
valstu kompetentajam iestadém

2025. gada 3. augusts

Nostajas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2025. gada 2. oktobris
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