Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre dexketoprofén su
vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o Kounisovom syndrome a fixnej liekovej erupcii z literatury a
spontannych hlaseni vratane pripadov s pravdepodobnou ¢asovou suvislostou, pozitivnym
vysledkom ,re-/de-challenge” vysledkom, potvrdenou diagndzou laboratérnymi testami a vzhladom
na pravdepodobny mechanizmus u¢inku, vybor PRAC povazuje kauzdlny vztah medzi
dexketoprofénom a ,Kounisovym syndromom" a dexketoprofénom a ,fixnou liekovou erupciou®
prinajmensom za opodstatneny. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o produktoch
obsahujlcich dexketoprofén by mali byt zodpovedajlicim spdsobom upravené.

Vzhladom na dostupné rizika pouzivania v tehotenstve z literatlry, spontanne hlasenia a vzhladom
na pravdepodobny mechanizmus U¢inku, vybor PRAC povazuje kauzalny vztah medzi
dexketoprofénom a rizikami pouZivania v tehotenstve prinajmensom za opodstatneny. Vybor PRAC
dospel k zaveru, ze informécie o produktoch obsahujlcich dexketoprofén by mali byt
zodpovedajlcim spésobom upravené.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre dexketoprofén je CMDh toho nazoru, Zze pomer prinosu a rizika
lieku (liekov) obsahujiceho dexketoprofén je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

IBA SYSTEMOVE POUZITIE:

Suahrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast 4.4

Malo by sa doplnit toto upozornenie:
Kardiovaskuldrne a mozgovocievne ucinky

(..

U_pacientov liecenych dexketoprofénom boli hlasené pripady Kounisovho syndrému.

Kounisov syndrom je definovany ako kardiovaskularne priznaky sekundarne k alergickej
alebo hypersenzitivhej reakcii spojenej so zGZenim koronarnych tepien a potencialne
veducej k infarktu myokardu.

Cast 4.8

Nasledujlce neziaduce reakcie by mali byt pridané medzi Poruchy srdca s neznamou frekvenciou
vyskytu:

Kounisov syndrom

Nasledujlice neZiaduce reakcie by mali byt pridané medzi Poruchy koze a podkozného tkaniva s
neznamou frekvenciou vyskytu:

Fixna liekova erupcia

Pisomna informacia pre pouzivatela
Kounisov syndréom

Cast 2.

Co potrebujete vediet predtym, ako za¢nete uZivat dexketoprofén

Pri dexketoproféne boli hlasené prejavy alergickej reakcie na tento liek vratane

-

roblémov s dychanim, opuchu tvare a krku (angioedém) a bolesti na hrudniku. Ak

spozorujete niektory z tychto prejavov, okamzZite prestaiite dexketoprofén uzivat a ihned’
kontaktuijte svojho lekdra alebo lekarsku pohotovost.

Cast 4.

Nezname: dastost vyskytu sa neda odhadnit z dostupnych Gdajov

Bolest na hrudniku, ktord méZe byt prejavom moZnej zdvaZnej alergickej reakcie
nazyvanej Kounisov syndrém.

Fixna liekova erupcia

Alergickd koZna reakcia znadma ako fixna liekova erupcia, ktord méZe zahfiiat okriahle
alebo ovalne skvrny scervenania a opuchu koZe, pl'uzgiere a svrbenie. V postihnutych
oblastiach mézZe ddjst k stmavnutiu koZe, ktoré modze pretrvavat aj po vylieéeni. Fixna
liekova erupcia sa obvykle znovu objavi na tom istom mieste (miestach), ak sa liek uzije
znova.




IBA LOKALNE POUZITIE:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast 4.3.

Je potrebné doplnit tuto kontraindikaciu:

- treti trimester tehotenstva

Cast 4.6.
Odporucania pre pouzitie v tehotenstve by sa mali doplnit takto:
[...] Tehotenstvo

Nie su k dispozicii Ziadne klinické idaje o pouzivani dexketoprofénu pocas tehotenstva. Aj
ked’ je systémova expozicia niZSia v porovnani s peroralnym podavanim, nie je zname, ci
systémova expozicia dexketoprofénu dosiahnutd po lokdlnom podani méze byt Skodliva
pre embryo/plod. Pocas prvého a druhého trimestra tehotenstva sa dexketoprofén nema
pouzivat, pokial’ to nie je jednoznaéne nevyhnutné. Ak sa pouZije, davka by mala byt éo

najnizsia a dizka liecby ¢o najkratsia.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva méze systémové pouzivanie inhibitorov syntézy

prostaglandinov vratane dexketoprofénu spdsobit kardiopulmondlnu a rendlnu toxicitu u
plodu. Na konci tehotenstva méze ddjst k pretrvavajicemu krvacaniu u matky a dietata
a k oddialeniu_porodu. Preto je dexketoprofén kontraindikovany pocas posledného

trimestra tehotenstva (pozri ast 4.3).

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Cast 2.

Co potrebujete vediet predtym, ako zac¢nete brat/uZivat dexketoprofén
Neuzivajte dexketoprofén

Ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost

e Peroralne formy (napr. tablety) dexketoprofénu mdzZu spdsobit neZiaduce Gdinky u

vasho nenarodeného dietata. Nie je zndme, &i sa rovnaké riziko vztahuje na
dexketoprofén, ked’ sa pouziva na kozu.

Ak ste tehotna alebo dojéite, myslite si, Ze mdZete byt tehotna alebo planujete otehotniet,
porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom pred pouzitim tohto lieku. NepouzZivajte
dexketoprofén, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva. Pocas prvych 6 mesiacov
tehotenstva nemate pouZivat dexketoprofén, pokial’ to nie je jednoznaéne nevyhnutné a

pokial’ vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia, ma sa

pouzit éo najnizsia davka pocdas o najkratsieho éasu.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v juni 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

3. august 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

2. oktéber 2025
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