Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdnnande for forsdljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning
av lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for dexketoprofen, dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Anvandning efter 20:e graviditetsveckan orsakar nedsatt njurfunktion hos fostret, oligohydramnios
och njurfunktionsnedsattning hos det nyfédda barnet.

Med avseende p& den riskdata som finns tillganglig for NSAID-preparat efter graviditetsvecka 20
och risken for nedsatt njurfunktion, oligohydramnios och njurfunktionsnedsattning hos det nyfédda
barnet fran litteraturen samt spontana rapporter som inkluderar vissa fall av nara temporala
samband, en reversibilitet och med avseende pa sannolik verkningsmekanism, anser PRAC att en
kausalitet mellan dexketoprofen efter graviditetsvecka 20 och risken fér nedsatt njurfunktion,
oligohydramnios och njurfunktionsnedséttning hos det nyfédda barnet atminstone &r en tankbar
mojlighet. PRAC:s slutsats var att produktinformationen fér produkter som innehaller dexketoprofen
ska andras i enlighet med detta, om liknande information angdende anvéndning vid graviditet inte
redan finns med.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att dndra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pad de vetenskapliga slutsatserna om dexketoprofen anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet
for lakemedlet (Iakemedlen) som innehdller dexketoprofen &r oférandrat under forutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena foér férsdljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska @ndras. I den man ytterligare ldkemedel som inneh3ller dexketoprofen for
narvarande &r godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU,
rekommenderar CMD(h) att berérda medlemsstater och sékanden/innehavare av godkannande for
férséljning tar hansyn till denna standpunkt.



Bilaga I1

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda liikemedlet (de nationellt
godkanda lakemedien)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text
understruken och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.6
En varning ska andras enligt féljande:

Fran och med graviditetsvecka 20 kan anvindning av dexketoprofen orsaka

oligohydramnios till féljd av nedsatt njurfunktion hos fostret. Det kan intridffa en kort tid
efter behandlingsstart och ar vanligtvis reversibelt efter att behandlingen avbryts. Under
graviditetens forsta och andra trimester ska <x> inte ges om det inte ar helt nédvandigt. Om
dexketoprofen anvands av en kvinna som férsoker bli gravid eller under graviditetens férsta och andra
trimester, ska dosen hallas sa 1&g och behandlingstiden sa kort som méjligt. Overvig
fosterdvervakning fér oligohydramnios vid exponering for <x> under flera dagar fran och

med graviditetsvecka 20. <X> ska utsdttas om oligohydramnios upptacks.

Under tredje trimestern av graviditeten kan alla prostaglandinsynteshammare utsatta fostret for:
- kardiopulmonell toxicitet (fér tidig slutning av ductus arteriosus och pulmonell hypertension);
- nedsatt njurfunktion (se ovan);

modern och fostret kan vid graviditetens slut utsattas fér:

- okad blédningstid beroende p& en anti-aggregerande effekt, som kan férekomma redan vid
mycket 13ga doser;

- hamning av uteruskontraktioner, vilket kan leda till férsenad eller forlangd forlossning.

Till foljd av detta ar <x> kontraindicerat under graviditetens tredje trimester (se avsnitten 4.3 och
5.3).

Bipacksedel
2. Vad du behdver veta innan du <tar/anvander> X
Graviditet, amning och fertilitet

- Tainte <x> under graviditetens tre sista manader eftersom det kan skada ditt ofédda barn
eller orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt
ofédda barn. Det kan pdverka din och barnets bendgenhet att bléda och goéra att
forlossningen sker senare eller tar ldangre tid @n forvantat. Du ska inte ta <x> under
graviditetens 6 forsta manader om det inte &r absolut nédvéndigt och sker pd din likares
inrddan. Om du behdver behandling under den har perioden eller medan du forséker att bli
gravid ska du anvanda den lagsta méjliga dosen under sd kort tid som méjligt. Frdn och med
20:e graviditetsveckan kan <X> orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om du tar

det under ldngre tid &n ndgra dagar, vilket kan leda till IAga nivder fostervatten
oligohydramnios). Om du behéver lingre behandling én ndgra dagar kan din lékare

rekommendera ytterligare dvervakning.




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande:

CMDh-métet i juni 2022

stallningstagandet (inldmning av &ndringen fran
innehavaren av godkannande for forsaljning):

Overféring av &versattningarna av 2022-08-07
stallningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 2022-10-06




