Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannandet
(godkannandena) for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fr&n kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) fér dexketoprofen dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéngliga data om Kounis syndrom och fixt ldkemedelsutslag fran litteraturen och
spontanrapporter, inklusive fall med ett rimligt tidsmassigt samband, en positiv re-challenge eller de-
challenge, bekraftad diagnos med laboratorietester samt mot bakgrund av en rimlig
verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan dexketoprofen och "Kounis syndrom”
samt mellan dexketoprofen och “fixt ldkemedelsutslag” &r atminstone en rimlig méjlighet. PRAC drog
slutsatsen att produktinformationen fér produkter som innehaller dexketoprofen bér &ndras i enlighet
med detta.

Mot bakgrund av tillgéngliga risker vid anvdndning under graviditet fran litteraturen, spontanrapporter
och mot bakgrund av en rimlig verkningsmekanism anser PRAC att ett orsakssamband mellan
dexketoprofen och risker vid anvandning under graviditet &r atminstone en rimlig méjlighet. PRAC drog
slutsatsen att produktinformationen fér produkter som innehaller dexketoprofen bér dndras i enlighet
med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkdannandet (godkdnnandena) for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for dexketoprofen anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
ldkemedlet (lakemedlen) som innehaller dexketoprofen &r oférandrat under férutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren fér godkannandet (godkdnnandena) for forsaljning ska andras.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

ENDAST SYSTEMISKA FORMULERINGAR:

Produktresumé

Avsnitt 4.4
En varning ska laggas till enligt foljande:

Kardiovaskuldra och cerebrovaskuldra effekter

()

Fall av Kounis syndrom har rapporterats hos patienter som har behandlats med dexketoprofen.
Kounis syndrom har definierats som kardiovaskuldra symptom sekundart till en allergisk eller

overkadnslighetsreaktion och ar forknippat med koronar artarkonstriktion som potentiellt kan
leda till hjartinfarkt.

Avsnitt 4.8
Féljande biverkningar ska laggas till under SOC Hjart- och karlsjukdomar med ingen kand frekvens:

Kounis syndrom

Féljande biverkningar ska laggas till under SOC Hud- och subkutana vavnadsstdérningar med ingen
kand frekvens:

Fixt ldkemedelsutslag

Bipacksedel

Kounis Syndrom
Avsnitt 2

Vad du behéver veta innan du tar [lakemedlet]

Tecken pé en allergisk reaktion mot detta ldkemedel, inklusive andningssvéarigheter, svullnad
av_ansikte och hals (angio6dem) och brostsmarta har rapporterats med dexketoprofen. Sluta

omedelbart att ta [Iakemedlets namn] och kontakta omedelbart din ldkare eller

akutmottagningen om du upplever ndgra av dessa tecken.

Avsnitt 4

Ingen kind frekvens: frekvensen kan inte uppskattas utifrdn tillgingliga data

Brostsmarta, vilket kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas
Kounis syndrom.

Fixt ladkemedelsutslag

En allergisk hudreaktion som kallas fixt lakemedelsutslag och som kan se ut som runda eller
ovala flickar med rodnad och svullnad pd huden, bldsor (ndsselutslag) och kldda. Morkfiargning

av_huden i de drabbade omrddena, som kan finnas kvar efter ldkning, kan ocksd férekomma.
Fixt likemedelsutslag dterkommer vanligtvis pd samma stille om likemedlet tas igen.




ENDAST TOPISKA FORMULERINGAR:

Produktresumé

Avsnitt 4.3

Kontraindikation ska laggas till enligt féljande:

[...]

- graviditetens tredje trimester

Avsnitt 4.6

Rekommendationerna for anvandning under graviditet ska laggas till enligt féljande:
[...] Graviditet

Det finns inga kliniska data fr&n anvéindning av [likemedlets namn] under graviditet. Aven om

den systemiska exponeringen ar lagre jamfort med oral administrering dr det inte kdnt om den
systemiska exponeringen for [Iikemedlets nhamn] som uppnds efter topisk administrering kan

vara skadlig for embrvo/foster Under qrawdltetens forsta och andra trimester ska

dosen héllas s& 1&g och behandlingstiden sd kort som mdjligt.

Under graviditetens tredje trimester kan ystemlsk anvandmng av

under graviditetens sista trimester (se avsnitt 4.3).

Bipacksedel

Avsnitt 2

Vad du behdver veta innan du <tar/anvander> [lakemedlets namn]
Anvand inte <ldkemedlet>

Om du ér i de sista tre médnaderna av graviditeten.

Graviditet, amning och fertilitet
[...]

Orala former (t.ex. tabletter) av dexketoprofen kan orsaka biverkningar hos ditt ofédda barn.
Det dr inte kint om samma risk géller for [Idkemedlets namn] nar det anvédnds pd huden.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eIIer planerar att skaffa barn, radfréga

namn] om du ir i de sista tre mdnaderna av graviditeten. Du ska inte anvinda [likemedlets

namn] under graviditetens sex férsta ménader om det inte &r absolut nédvindigt och sker pd

din likares inrddan. Om du behéver behandling under den hir perioden ska du anvinda den
lagsta mojliga dosen under s3d kort tid som méijligt.




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Juni 2025 CMD(h)-méte

Overféring av 6versittningarna av

stallningstagandet (inldmning av dndringen fran
innehavaren av godkannande for forsaljning):

p ; : : s 03/08/2025
stallningstagandets bilagor till nationella behdriga
myndigheter:
Medlemsstaternas implementering av 02/10/2025




