I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet atseklofenaki perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Vottes arvesse olemasolevaid andmeid ja soovitust siisteemsete mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite (NSAID-id, sealhulgas atseklofenak) kasutamise kohta raseduse ajal, ja kliiniliste andmete
puudumist paikse atseklofenaki preparaadi kasutamise kohta raseduse ajal (eriti andmete puudumist
siisteemse plasmataseme ja plasmataseme teadaoleva ldave kohta, millest madalam NSAID-i
kokkupuude raseduse ajal ei pohjusta kahjulikke toimeid lootele) joudis ravimiohutuse riskihindamise
komitee jéreldusele, et paiksete atseklofenaki sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb ajakohastada. See
hdélmab ka viimasel trimestril kasutamise vastundidustuste esiletdstmist ning soovitust véltida
kasutamist raseduse esimesel ja teisel trimestril, vélja arvatud juhul, kui see on selgelt vajalik. Kui
kasutamine raseduse ajal on pohjendatud, tuleb kasutada madalaimat vdimalikku annust voimalikult
lithikese aja jooksul.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Atseklofenaki kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et atseklofenaki sisaldava(te) ravimi(te)

kasulikkuse ja riski suhe jaéb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm soovitab
muuta miiligiloa (miitigilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse ldikudesse (uus tekst allajoonitud ja paksus
kirjas, kustutatud tekst Hbikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
o Léik4.3
Vastundidustused tuleb lisada jargmiselt:

Raseduse kolmas trimester

e Loik 4.6
Raseduse ajal kasutamise soovitusi tuleks muuta jargmiselt:
Rasedus

Puuduvad Kliinilised andmed [ravimi nimi] kasutamise kohta raseduse ajal. Isegi kui siisteemne
ekspositsioon on eeldatavalt viiksem vorreldes suukaudse manustamisega, ei ole teada, kas
siisteemne [ravimi nimi] ekspositsioon, mis saavutatakse pirast paikset manustamist, voib olla
kahjulik embriiole/lootele. Raseduse esimesel ja teisel trimestril ei tohi [ravimi nimi] kasutada, kui
see pole selgelt vajalik. Kasutamise korral tuleb annust hoida voimalikult madalana ja ravi kestus
voimalikult liihike.

Raseduse kolmandal trimestril voib prostaglandiini siintetaasi inhibiitorite, sealhulgas [ravimi nimi]
siisteemne kasutamine pohjustada lootel kardiopulmonaalset ja renaalset toksilisust. Raseduse
lopus voib nii emal kui ka lapsel tekkida veritsusaja pikenemine ja siinnitus voib edasi liikkuda.
Seetottu on [ravimi nimetus] raseduse viimasel trimestril vastunididustatud (vt 16ik 4.3).

Pakendi infoleht
Loik 2. Mida on vaja teada enne [toote nimi] <vOtmist> <kasutamist>
X1 ei tohi <votta> <kasutada><ravimi>

Kui teil on Kiisil raseduse viimased 3 kuud.

Rasedus, imetamine ja viljakus

[...]

Atseklofenaki suukaudsed vormid (nt tabletid) véivad pohjustada kahjulikke toimeid siindimata
lapsele. Ei ole teada, kas sama risk kehtib [toote nimi] kohta.

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga. Arge kasutage [ravimi nimetus] oma raseduse viimase 3
kuu jooksul. Te ei tohi kasutada [ravimi nimetus] raseduse esimese 6 kuu jooksul, vilja arvatud
juhul, kui see on selgelt vajalik ja kui arst on seda soovitanud. Kui vajate selle perioodi jooksul ravi,
tuleb kasutada madalaimat véimalikku annust voimalikult lithikese aja jooksul.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithma
seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma koosolek detsember 2023

hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tdlgete edastamine liikkmesriikide — 28.01.2024
padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides (miitigiloa 28.03.2024




