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 deksketoproféna periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

LietoSana péc gritniecibas 20. nedélas izraisa augla nieru disfunkciju, oligohidramniju un neonatalus
nieru darbibas trauc&jumus.

Nemot véra literatira un no spontanajiem zinojumiem pieejamos datus par nesteroido
pretiekaisuma lidzek|u izmantosSanu péc gritniecibas 20. nedélas un nieru disfunkcijas,
oligohidramnija un neonatalo nieru darbibas trauc&jumu risku, tostarp par daziem gadijumiem ar
ciesu saistibu laika, blakusparadibu izzusanu péc zalu lietoSanas partrauksanas un ticamo darbibas
mehanismu, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp deksketoproféna lietoSanu péc 20. gritniecibas
nedélas un nieru disfunkcijas, oligohidramnija un neonatalu nieru darbibas traucéjumu risku ir
vismaz pamatoti iesp€jama. PRAC secinaja, ka informacija par zalém, kas satur deksketoproféenu, ir
attiecigi jamaina, ja lidziga informacija par lietoSanu gritniecibas laika nav jau iek|auta.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par deksketoprofénu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska ldzsvars zalém, kas satur deksketoprofénu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDAh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu
redistracijas nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur deksketoprofénu ,
vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz&jam/registracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts
o 4.6. apakSpunkts

Bridinajums jagroza Sadi:

Sakot no gritniecibas 20. nedélas, deksketoprofena lietosana var radit oligohidramniju, ko

artraucot zalu lietosanu. Pirmaja un otraja gratniecibas trimestri <x>
nevajadzetu lietot, ja vien tas nav neparprotami nepiecieSams. Ja deksketoprofénu lieto sieviete, kura
plano gritniecibu, vai sieviete pirmaja un otraja gritniecibas trimestri, devai jabat péc iesp&jas
mazakai un arstésanas ilgumam péc iesp&jas isakam. Sakot no 20. gritniecibas nedélas, jaapsver

antenatala oligohidramnija uzraudziba vairakas dienas péc <x> lietoSanas. <X> japartrauc

lietot, ja tiek konstatéts oligohidramnijs.

Tres$a gritniecibas trimestra laika visi prostaglandinu sintézes inhibitori auglim var radit:

- kardiopulmonalu toksicitati (ar priekslaicigu ductus arteriosus slégSanos un plausu
hipertensiju);

- nieru disfunkcija (skatit ieprieks);
gritniecibas beigas matei un jaundzimusajam var radit:

- iesp&jamu asinoSanas laika pagarinasanos, antiagregacijas iedarbibu, kas var rasties, pat
lietojot |oti mazas devas;

- dzemdes kontrakciju nomakumu, kas var izraisit aizkavétas vai ilgstoSas dzemdibas.

Tapéc <x> ir kontrindicéts tresaja gritniecibas trimestri (sk. 4.3. un 5.3. apaksSpunktu).

Lietosanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms X lietoSanas
Gritnieciba, barosana ar krati un fertilitate

- Nelietot <x>, ja Jums ir péd&jie 3 griitniecibas ménesi, jo tas var kaitét Jisu nedzimusajam
bérnam vai izraisit problémas dzemdibu laika. Tas var izraisit nieru un sirds problémas
Jusu vél nedzimusajam bérnam. Tas var ietekmét Jisu un Jasu vél nedzimusa bérna

noslieci asinot un var padarit dzemdibas vélakas un ilgakas, neka paredzams.
Nelietojiet <x> pirmajos 6 gritniecibas ménesos, ja vien tas nav absoliti nepiecieSams un to

nav ieteicis arsts. Ja Jums $aja laika ir vajadziga arstésana vai méginat panakt gritniecibas
iestasanos, jalieto vismazaka deva un visisako iesp&jamo laiku. Sakot no 20. gratniecibas
nedélas, <X> var izraisit nieru darbibas traucéjumus. Jisu vél nedzimusajam

bérnam, jo to lieto ilgak par dazam dienam, kas var izraisit mazu ap bérnu esosa
augludens daudzumu (oligohidramijs). Ja arstésana nepiecieSama ilgak neka dazas

dienas, arsts var ieteikt papildu uzraudzibu.



III pielikums

Sis vienos$anas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

CMDAh 2022. gada jlnija sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatisana
valstu kompetentajam iestadém

2022. gada 7. augusts

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2022. gada 6. oktobris




