Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen)
na dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych deksketoprofenu, wnioski naukowe sa nastepujace:

W Swietle dostepnych danych na temat zespotu Kounisa oraz osutki polekowej (statej wysypki polekowej),
pochodzacych z literatury oraz ze spontanicznych zgtoszen, w tym przypadkéw z prawdopodobnym
zwigzkiem czasowym, pozytywnym testem odstawienia i ponownego podania leku (dechallenge i
rechallenge), diagnoza potwierdzong za pomocg badan laboratoryjnych oraz uwzgledniajac
prawdopodobny mechanizm dziatania, PRAC uznaje zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem
deksketoprofenu a zespotem Kounisa oraz ,statg wysypka polekowg” za co najmniej uzasadniong
mozliwos$¢. Komitet PRAC stwierdzit, ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne produktéw
zawierajacych deksketoprofen.

W Swietle dostepnych danych dotyczacych ryzyka stosowania w okresie cigzy, pochodzacych z literatury
oraz ze spontanicznych zgtoszen, a takze z uwagi na mozliwy mechanizm dziatania, PRAC uznaje zwigzek
przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem deksketoprofenu a ryzykiem stosowania w cigzy za co
najmniej uzasadniong mozliwos$¢. Komitet PRAC stwierdzit, ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki
informacyjne produktéw zawierajacych deksketoprofen.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC, grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogélnymi wnioskami i
podstawami rekomendacji PRAC.

Podstawy do zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych deksketoprofenu CMDh uznata, ze stosunek korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako
substancje czynng deksketoprofen pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia
proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkdéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur
narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekresteny)

TYLKO POSTACIE DO PODAWANIA OGOLNEGO

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.4

Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:

Wptyw na uktad sercowo-naczyniowy i haczynia mézgowe

()

WSsSréd pacjentéw leczonych deksketoprofenem notowano przypadki zespolu Kounisa. Zespét
Kounisa definiuje sie jako objawy dotyczace ukladu sercowo-naczyniowego, wystepujace

wtornie do reakcii alergicznej lub nadwrazliwosci, zwigzane ze zwezeniem tetnic wiefcowych,
mogace prowadzi¢ do zawalu miesnia sercowego.

Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy dodac¢ w kategorii Zaburzenia serca klasyfikacji uktadéw i
narzadow (SOC) z czestoscig wystepowania ,czestos¢ nieznana”:
Zespot Kounisa

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy dodaé w kategorii Zaburzenia skéry i tkanki podskoérnej
klasyfikacji uktadow i narzadow (SOC) z czestoscig wystepowania ,czestos¢ nieznana”:

Stata wysypka polekowa

Ulotka dla pacjenta

Zesp6t Kounisa
Punkt 2

Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa wfasna>

Podczas stosowania deksketoprofenu notowano wystepowanie objawdow reakcii alergicznej na

ten lek, w tym trudnosci z oddvchanlem, obrzek okolic twarzy i szyi (obrzek

natychmiast przerwac stosowanie leku <nazwa wiasna> i hiezwlocznie skontaktowac sie z
lekarzem lub pogotowiem ratunkowym.

Punkt 4

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Bdl w klatce piersiowej, mogacy by¢ objawem reakcji alergicznej o mozliwym ciezkim
przebiegu, zwanej zespotem Kounisa.

Stata wysypka polekowa

Alergiczna reakcja skdérna znana jako stata wysypka polekowa, ktéra moze obejmowac okragte

lub owalne obszary zaczerwienienia i obrzeku skory, powstawanie pecherzy i swiad. Moze
rowniez wystapi¢ sciemnienie skory w zajetych obszarach, co moze utrzymywac sie po
wygojeniu. State wysypki polekowe zwykle nawracajg w tym samym miejscu (miejscach) po

ponownym zazyciu leku.




TYLKO POSTACIE DO STOSOWANIA NA SKORE
Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.3

Nalezy doda¢ przeciwwskazanie w nastepujgcym brzmieniu:
[...]

- trzeci trymestr ciazy
Punkt 4.6

Zalecenia dotyczace stosowania w cigzy nalezy dodac¢ w nastepujacym brzmieniu:

[...] Ciaza

Brakuje danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu <nazwa wlasna> w okresie
ciazy. Chociaz ogdlnoustrojowe narazenie jest mniejsze niz po podaniu doustnym, nie
wiadomo, czy stopien ogdlnoustrojowego narazenia na dziatanie produktu <nazwa wtasna>
osiagany po zastosowaniu miejscowym moze miec¢ szkodliwy wptyw na zarodek lub ptéd. W

pierwszym i drugim trymestrze ciazy nie nalezy stosowac produktu <nazwa witasna>, chyba ze
jest to bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest zastosowanie produktu, nalezy stosowac

mozliwie najmniejsza dawke przez jak najkroétszy czas.

W trzecim trymestrze ciazy ogdlnoustrojowe stosowanie inhibitorow syntetazy prostaglandyn,
w tym produktu <nazwa wilasna>, moze uszkadza¢ uklad krazeniowo-oddechowy oraz nerki
ptodu. Pod koniec ciazy czas krwawienia moze by¢ wydiuzony zaréwno u matki, jak i u dziecka,
i moze doj$¢ do opéznienia porodu. W zwigzku z tym stosowanie produktu <nazwa wiasna>
jest przeciwwskazane w ostatnim trymestrze ciazy (patrz punkt 4.3).

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2

Informacje wazne przed <przyjeciem><zastosowaniem> leku <nazwa wiasna>

Nie stosowa¢ leku <nazwa wiasna>

U kobiet w ostatnich 3 miesiacach ciazy.

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na ptodnosc¢

[...]

Doustne postacie deksketoprofenu (np. tabletki) moga powodowa¢ dzialania niepozadane u

nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko dotyczy leku <nazwa wiasna>,
ktory jest stosowany na skoére.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
miec dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Nie stosowac leku <nazwa wlasna> u kobiet w ostatnich 3 miesiacach ciazy. Nie nalezy
stosowa¢ leku <nazwa wiasna> w ciagu pierwszych 6 miesiecy ciazy, chyba Ze jest to
bezwzglednie konieczne i zostalo zalecone przez lekarza. Jesli w tym okresie konieczne jest

leczenie, nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejsza dawke przez jak najkroétszy czas.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w czerwcu 2025 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wihasciwym organom krajowym:

03 sierpnia 2025 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez podmiot
odpowiedzialny):

02 pazdziernika 2025 r.




