Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru dexketoprofen, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind sindromul Kounis si eruptia medicamentoasa fixa, din
literatura de specialitate si din raportarile spontane, inclusiv cazurile cu o relatie temporala plauzibila,
reaparitia reactiilor adverse dupa readministrarea medicamentului (re-challenge pozitiv)/disparitia
reactiilor adverse dupa intreruperea medicamentului (de-challenge pozitiv), diagnostic confirmat prin
teste de laborator, si avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca o relatie
cauzala intre dexketoprofen si ,,sindromul Kounis”, precum si intre dexketoprofen si ,eruptia
medicamentoasa fixa”, reprezinta cel putin o posibilitate rezonabild. PRAC a concluzionat ca informatiile
despre produs pentru medicamentele care contin dexketoprofen trebuie sa fie modificate in consecinta.

Avand in vedere datele disponibile privind riscurile utilizarii in timpul sarcinii, din literatura de
specialitate si din raportarile spontane, PRAC considera ca o relatie cauzala intre dexketoprofen si
riscurile utilizarii in timpul sarcinii reprezinta cel putin o posibilitate rezonabild. PRAC a concluzionat ca
informatiile despre produs pentru medicamentele care contin dexketoprofen trebuie sa fie modificate in
consecinta.

In urma analizarii recomand&rii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru dexketoprofen, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul care contine /medicamentele care contin dexketoprofen este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul
autorizat /medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

NUMAI FORMELE SISTEMICE:

Rezumatul caracteristicilor produsului

Sectiunea 4.4
Trebuie sa se adauge o avertizare, dupa cum urmeaza:
Efecte cardiovasculare si cerebrovasculare

()

S-au raportat cazuri de sindrom Kounis la pacientii tratati cu dexketoprofen. Sindromul Kounis
se defineste ca simptome cardiovasculare secundare unei reactii alergice sau de

hipersensibilitate - asociate cu constrictia arterelor coronare si cu potentialul de a provoca
infarct miocardic.

Sectiunea 4.8

Trebuie sa se adauge urmatoarea reactie adversa/urmatoarele reactii adverse la Clasificarea SOC
~Afectiuni cardiace”, cu frecventa necunoscuta:

Sindromul Kounis

Trebuie sa se adauge urmatoarea reactie adversa/urmatoarele reactii adverse la Clasificarea SOC
~Afectiuni ale pielii si tesutului subcutanat”, cu frecventd necunoscuta:

Eruptie medicamentoasa fixa

Prospect

Sindromul Kounis
Sectiunea 2

Ce trebuie sa stiti inainte de a lua [medicamentul]

Au fost raportate semne de reactie alergica la acest medicament, inclusiv probleme la
respiratie, umflarea fetei si a regiunii gatului (angioedem), dureri in piept, in cazul utilizarii

si_ adresati-va
imediat medicului dumneavoastra sau serviciilor medicale de urgenta in caz ca observati

oricare dintre aceste semne.

Sectiunea 4

Necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Durere in piept, care poate reprezenta semnul unei reactii alergice grave numita sindromul
Kounis.

Eruptia medicamentoasa fixa

O reactie alergica cutanata cunoscuta sub numele de eruptie medicamentoasa fixa, care poate

include pete rotunde sau ovale de roseata si umflarea pielii, aparitia de vezicule si mancarime.

Se poate produce si inchiderea la culoare a pielii in zonele afectate, care poate persista si dupa
vindecare. Eruptia medicamentoasa fixa reapare de obicei in acelasi loc/aceleasi locuri daca

medicamentul este folosit din nou.




NUMAI FORMELE TOPICE:

Rezumatul caracteristicilor produsului

Sectiunea 4.3

Trebuie sa se adauge contraindicatii, dupa cum urmeaza:

[...]

- al treilea trimestru din sarcina

Sectiunea 4.6

Trebuie sa se adauge recomandari pentru utilizarea in timpul sarcinii, dupa cum urmeaza:
[...] Sarcina

Nu exista date clinice in urma utilizarii [denumirea produsului] in timpul sarcinii. Chiar daca

expunerea sistemica este mai redusa comparativ cu administrarea orald, nu se cunoaste daca
expunerea sistemica la [denumirea medicamentului], atinsa dupa administrarea topica, poate

fi_diunitoare pentru embrion/fit.** In timpul primului si al celui de-al doilea trimestru de

necesar. In caz de utilizare, doza trebuie s3 fie cAt mai mici, iar durata tratamentului cat mai
scurta posibil.

prostaglandin-sintetaza, inclusiv [denumirea medicamentului], poate induce toxicitate

cardiopulmonara si renala la fat. La sfarSItuI sarcinii se poate produce o hemoragie prelungita

atat la mamad, cat si_la copil

medicamentului] este contraindicat in ultimul trimestru de sarcina (consultati Sectiunea 4.3)

Prospect

Sectiunea 2

Ce trebuie sa stiti Thainte de a <lua/folosi> [denumirea medicamentului]
Nu folositi <medicamentul>

Daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcina.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

[...]

Formele cu administrare orala (de ex. tablete) ale dexketoprofenului ii pot provoca efecte
adverse fatulm dvs. Nu se cunoaste daca acelasi risc este valabil pentru [denumirea

Daca sunteti insarcinata sau aldaptati, daca credeti ca ati putea fi insarcinata sau planuiti sa
ramaneti insarcinata, cereti sfatul medlculm sau al farmaC|stqu| dvs. inainte sa folositi acest

sarcina. Nu trebuie sa folositi [denumirea medicamentului] in timpul primelor 6 luni de sarcina

decit daca este absolut necesar si_daca va recomanda medicul dvs. Daca aveti_nevoie de

tratament in aceasta perioadd, trebuie folositd cea mai mica doza pentru cea mai scurta
perioada posibila.




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din iunie 2025

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

03 august 2025

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea modificarii de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

02 octombrie 2025




