Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

Vzhledem k dostupnym udajiim o Kounisové syndromu a fixnim Iékovém exantému z literatury
a sponténnich hlaseni, véetné pfipadl s v&rohodnou ¢asovou souvislosti, pozitivnim
rechallenge/dechallenge, diagndzou potvrzenou laboratornimi testy a vzhledem k vérohodnému
mechanismu Uc¢inku, vybor PRAC povazuje pri¢innou souvislost mezi dexketoprofenem

a Kounisovym syndromem a dexketoprofenem a fixnim Iékovym exantémem za pfinejmensim
moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pripravku obsahujicim dexketoprofen maji
byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

S ohledem na dostupna rizika pouziti v téhotenstvi znama z literatury a spontannich hlaseni,

a s ohledem na vérohodny mechanismus ucinku se vybor PRAC domniva, Ze pfic¢inna souvislost
mezi dexketoprofenem a riziky pouziti v téhotenstvi je pfinejmensim mozna. Vybor PRAC dospél
k zavéru, ¥e informace o pfipravku obsahujici dexketoprofen maji byt odpovidajicim zptsobem
upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdlvodnénim.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zékladé védeckych zavérd tykajicich se dexketoprofenu zastava skupina CMDh stanovisko, Ze
pomér piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych pFipravkl obsahujicich
dexketoprofen z{stava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / 1&civé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pFislusnych bodd informaci o pripravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtauty)

POUZE SYSTEMOVE PRIPRAVKY:
Souhrn Gdajb o pFipravku

Bod 4.4

Je treba pridat nasledujici varovani:
Kardiovaskuldrni a cerebrovaskularni Ucinky
(.)

U pacientéi lééenych dexketoprofenem byly hlaseny pfFipady Kounisova syndromu.
Kounisiiv syndrom je definovan jako kardiovaskularni symptomy vzniklé sekundarné
béhem alergické nebo hypersenzitivni reakce na podkladé vazospasmu koronarnich arterii

a potencialné vedouci k infarktu myokardu.

Bod 4.8

Nasledujici nezddouci uc¢inky maji byt prfidany do SOC Srdecni poruchy s frekvenci vyskytu neni
znamo:

Kounistv syndrom

Nasledujici nezadouci Gcinky maji byt pridany do SOC Srdecni poruchy s frekvenci vyskytu neni
znamo:

Fixni Iékovy exantém

Pribalova informace

Kounistiv syndrom
Bod 2

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete dexketoprofen uzivat

Po podani dexketoprofenu byly hlaseny pfiznaky alergické reakce na tento IéCivy

Pokud zaznamenate néktery z téchto priznaktl, okamzité prestarnte dexketoprofen

<uzivat> <pouzZivat> a neprodlené kontaktujte svého Iékaie nebo Iékafskou pohotovost.
Bod 4
Neni zndmo: z dostupnych ddaji nelze urdit

Bolest na hrudi, kterd miZe byt pfiznakem potencidlné zavazné alergické reakce zvané
Kounisdiv syndrom.

Fixni Iékovy exantém

Alergicka koZni reakce zvana fixni Iékovy exantém, kterd méiZze zahrnovat kruhové nebo
ovalné skvrny, zarudnuti a otok kiize, puchyre a svédéni. V postizenych oblastech se mdze
objevit ztmavnuti kizZe, které muize pretrvavat i po zhojeni. Fixni lIékovy exantém se

obvykle objevuje znovu na stejném misté (mistech), pokud se Iék uZiva opakované.




POUZE TOPICKE PRIPRAVKY:

Souhrn Gdaj o pripravku

Bod 4.3

Kontraindikace maji byt doplnény takto:

[...]

- tieti trimestr téhotenstvi

Bod 4.6

Doporuceni pro pouziti v téhotenstvi maji byt doplnéna takto:
[...] Téhotenstvi

Nejsou k dispozici Zadné klinické Gidaje o pouzZivani dexketoprofenu béhem téhotenstvi.

av Vs

I kdyZ je systémova expozice niZsi ve srovnani s peroralnim podanim, neni znamo, zda
systémova expozice dexketoprofenu dosazena po lokalnim podani mize byt pro
embryo/plod skodliva. Béhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi se dexketoprofen

nema pouzivat, pokud to neni nezbytné nutné. Pokud se léCivy pFipravek pouzZije, ma byt

avvs

Béhem tfetiho trimestru téhotenstvi miéiZze systémové pouzivani inhibitord prostaglandin
syntetazy, vcetné dexketoprofenu, vyvolat u plodu kardiopulmonalni a renalni toxicitu.
Na konci téhotenstvi mdze dojit k prodlouzeni doby krvaceni u matky i ditéte a porod se

miZe opozdit. Proto je dexketoprofen béhem posledniho trimestru téhotenstvi
kontraindikovan (viz bod 4.3).

Pribalova informace

Bod 2
Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete dexketoprofen uzivat/pouzivat
Nepouzivejte dexketoprofen

- jestlize jste v poslednich tfech mésicich téhotenstvi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
[...]

Pokud jste téhotnad nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt téhotna, nebo planujete
otéhotnét, poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento

pripravek pouzivat.
Usty uZivané Iékové formy (napi. tablety) dexketoprofenu mohou zpésobit nezadouci

ucinky u nenarozeného ditéte. Neni znamo, zda se stejné riziko tyka dexketoprofenu
v pFipadé jeho pouziti na kdzi.

NepouzZivejte dexketoprofen, pokud jste v poslednich tfrech mésicich téhotenstvi. Béhem
prvnich 6 mésicd téhotenstvi dexketoprofen nepouzivejte, pokud to neni nezbytné nutné

a pokud vam to nedoporuci lékafF. Pokud potrebujete lIécbu béhem tohoto obdobi,

avvs




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavér( skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v ¢ervnu 2025
Pfedani pFeloZenych pFiloh téchto zavérl 3. srpna 2025

prisludnym narodnim organiim:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty 2. fijna 2025

(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o

registraci):
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