Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti> o registracii



Vedecké zavery

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

UZivanie po 20. tyzdni tehotenstva spdsobuje dysfunkciu obli¢iek plodu, oligohydramnion
a neonatalnu poruchu funkcie obliciek.

Vzhladom na dostupné Udaje o uzivani nesteroidnych antiflogistik (NSAID) po 20. tyzdni tehotenstva
a riziku renalnej dysfunkcie, oligohydramnionu a neonatalnej poruchy funkcie obli¢iek z literatury a
spontannych hlaseni vratane v niektorych pripadoch Uzkej ¢asovej suvislosti, pozitivheho
dechallenge (vymiznutie neziaduceho ucinku po vysadeni lieku) a vzhladom na pravdepodobny
mechanizmus Uc¢inku vybor PRAC povazuje kauzdlny vztah medzi uZivanim dexketoprofénu po 20.
tyzdni tehotenstva a rizikom renalnej dysfunkcie, oligohydramnionu a neonatalnej poruchy funkcie
obli¢iek za prinajmensom opodstatnent moznost. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informdcie o
liekoch obsahujlcich dexketoprofén sa maju zodpovedajicim spdsobom zmenit a doplnit, ak uz
podobné informacie tykajlce sa pouzivania pocas tehotenstva nie s uvedené.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s
vedeckymi zavermi PRAC.

DOovody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

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

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie <rozhodnutia> o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma <majd> byt zmenené. CMDh odporiéa, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie
lieky obsahujuce dexketoprofén, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdopskej Unii, alebo su
predmetom budUcich schvalovacich postupov v rémci EU.



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
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.6
Upozornenie sa ma upravit nasledovnym spdsobom:

Od 20. tyZdiia tehotenstva mdze uzZivanie dexketoprofénu spdsobit oligohydramnion v
désledku dysfunkcie oblidiek plodu. To sa mdZe objavit kratko po zaéati lieéby a je zvy&ajne
reverzibilné po jej vysadeni. Po¢as prvého a druhého trimestra tehotenstva sa <x> nema podavat,
pokial to nie je jednoznacéne nevyhnutné. Ak dexketoprofén uziva zena, ktord sa pokisa otehotniet,
alebo pocas prvého a druhého trimestra tehotenstva, ddvka ma byt ¢o najnizsia a trvanie lie¢by ¢o
najkrat$ie. Antenatalne monitorovanie oligohydramnionu sa ma zvazit po expozicii <x>_podas
niekol'’kych dni od 20. gesta¢ného tyZzdra. Ak sa zisti oligohydramnion, liecba <X> sa ma
ukondit.

Pocas tretieho trimestra gravidity mézu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinu plod vystavit:

- kardiopulmonalnej toxicite (s pred¢asnym uzavretim ductus arteriosus a plticnou
hypertenziou),

- renalnej dysfunkcii (pozri vyssie);
matku a novorodenca na konci gravidity vystavit:

- moznému prediZeniu ¢asu krvacania, antiagregaénému Gcinku, ktory sa moze objavit aj pri
velmi nizkych davkach;

- inhibicii kontrakcii maternice, ¢o mbze oddialit alebo predizit pérod.

Preto je <x> kontraindikovany pocas tretieho trimestra tehotenstva (pozri Casti 4.3 a 5.3).

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete/pouzijete> X
Tehotenstvo, dojéenie a plodnost

- Neuzivajte <x>, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze mdze poskodit vase
nenarodené dieta alebo spdsobit problémy pri pdrode. MéZe spdsobit problémy s oblickami
a srdcom u vasho nenarodeného dietata. MéZe ovplyvnit sklon ku krvacaniu u vas a

vasho dietata a spdsobit, Ze pérod sa oneskori alebo bude dlhs$i, ako sa oéakavalo.
Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva by ste nemali uzivat <x>, pokial to nie je absolttne

nevyhnutné a pokial’ vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete liecbu v tomto obdobi
alebo pocas obdobia, ked' sa snazite otehotniet, ma sa pouzit najnizsia davka po ¢o najkratsi
¢as. Od 20. tyzdiia tehotenstva méze <X> spdsobit u vasho nenarodeného dietata
problemy s obllckaml, ak sa uziva dIhS|e ako nlekol’ko dni, éo médze viest k n|zke]

lie€bu dlhsiu ako niekol'’ko dni, lekdr vdm médze odporudit d’'alSie sledovanie.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



(‘fasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Jun 2022, stretnutie CMDh

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusSnym vnuatroStatnym organom:

7. augusta 2022

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

6. oktébra 2022




