Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSURs) dexketoprofenu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Uzivani po 20. tydnu t&hotenstvi mize u plodu zpdsobit rendini dysfunkci, oligohydramnion
a neonatalni poskozeni ledvin.

Na zaklad& dostupnych udajli o uzivani NSAID (nesteroidni antiflogistika) po 20. tydnu t&hotenstvi

a riziku renalni dysfunkce, oligohydramnia a neonatalniho poskozeni ledvin uvedenych v literature

a ve spontannich hlasenich, zahrnujicich v nékterych pfipadech i blizkou ¢asovou souvislost,
pozitivni dechallenge a s ohledem na vérohodny mechanismus ucinku je vybor PRAC toho nazoru, Ze
pri¢inna souvislost mezi uzivanim dexketoprofenu po 20. tydnu téhotenstvi a rizikem renalni
dysfunkce, oligohydramnia a neonatalniho poskozeni ledvin je pfinejmensim opodstatnéné mozna.
Vybor PRAC dospél k zavéru, ze pokud u pripravkd obsahujicich dexketoprofen nejsou v informacich
o pripravku podobné informace tykajici se pouZziti béhem téhotenstvi jiz uvedeny, je tfeba je
odpovidajicim zplsobem doplnit.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

ZdlGivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérd tykajicich se dexketoprofenu skupina CMDh zastava stanovisko, ze
pomé&r piinost a rizik lé&ivych pFipravkd obsahujicich dexketoprofen zlstava nezménény, a to pod
podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, e je nezbytnd zména v registraci ptipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi IéCivé pripravky s obsahem dexketoprofenu nebo jsou takové pripravky
predmétem budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné clenské
staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pFipravku pro léCivy pFipravek registrovany / I&civé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi informaci o pfripravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtnuty)

Souhrn Gadajb o pFipravku
. Bod 4.6
Upozornéni je tfeba upravit nasledujicim zplsobem:

Od 20. tydne téhotenstvi mliZze uzivani dexketoprofenu zpisobit oligohydramnion

v diisledku poruchy funkce ledvin u plodu. K tomu mdZe dojit kratce po zahajeni Iééby a po
jejim ukonceni tento stav obvykle odezni. Béhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi neméa
byt <nazev pfipravku> podavan, pokud to neni absolutné nutné. Pokud dexketoprofen uziva zena

v dobé, kdy se snazi otéhotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi, ma uzivat co
nejnizsi davky po co nejkratsi dobu. Po expozici <nazev pripravku> po dobu nékolika dni je od
20. gestacniho tydne tieba zvazit predporodni monitorovani z divodu moZného vyskytu

oligohydramnia. V pfipadé nalezu oligohydramnia ma byt lécba <nazev pfipravku> ukoncena.

Béhem tretiho trimestru téhotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinu vystavit plod:
- kardiopulmonalni toxicité (s predc¢asnym uzavérem ductus arteriosus a pulmonalni hypertenzi);
- renalni dysfunkci (viz vyse);
matku a novorozence, na konci gravidity:
- moznému prodlouzeni doby krvacivosti, antiagregaénimu G&inku na trombocyty, ktery se mize
objevit i pFi velmi nizkych davkach;
- inhibici déloznich kontrakci vedouci k oddalenému nebo prodlouzenému porodu.

Proto je <ndazev pripravku> béhem tretiho trimestru téhotenstvi kontraindikovan (viz body 4.3 a 5.3).

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete <piipravek> nazev pfipravku <uZivat/pouZivat>
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

- NeuZivejte pripravek <nazev pripravku>, pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi,
protoZe by vademu nenarozenému ditéti mohl ubliZit nebo zplsobit problémy pfi porodu.
Piipravek miiZze_vasemu nenarozenému ditéti zpdsobit problémy s ledvinami a se
srdcem. MizZe ovlivnit intenzitu krvaceni jak u vas, tak u vaseho ditéte, takZe porod

pak probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se ocekavalo. NeuZivejte pfipravek <nazev
pripravku> bé&hem prvnich 6 mésicl téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné a_ nedoporudi

vam to lékaF. Pokud léCbu potfebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé, kdy se snazite

v v

téhotenstvi mize pripravek <nazev pfipravku> v pfFipadé <uzivani/pouzivani>, které
je delSi neZ nékolik dni, zplsobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coZ

mize vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dité obklopuje (oligohydramnion).

Pokud potrebujete 1éébu delsi nez nékolik dni, IékaF vam mize doporudit dalsi
kontroly.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvéleni zavéri skupinou CMDh:

Cerven 2022, schlize CMDh

PFedani prelozenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organim:

7. srpna 2022

Implementace zavérQ ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

6. fjna 2022




