Ilisa

Teaduslikud jareldused ja miiligilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet ketoprofeeni (ainult paikne
kasutus) perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Kuna puuduvad kliinilised andmed ketoprofeeni paiksete ravimvormide kasutamise kohta raseduse ajal
ning arvestades andmeid ja soovitusi ketoprofeeni slisteemse kasutamise kohta raseduse ajal, otsustas
ravimiohutuse riskihindamise komitee, et ketoprofeeni paiksete ravimvormide ravimiteavet tuleb
uuendada. Muuhulgas tuleb esile tdsta seda, et kasutamine kolmandal trimestril on vastunaidustatud
ning ravimi kasutamist raseduse esimesel ja teisel trimestril on soovitatav valtida, v.a juhul, kui see on
hadavajalik ning sellisel juhul peab annus olema voimalikult véike ja ravi kestus vdimalikult IGhike.

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

Miiiligiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Ketoprofeeni (ainult paikne kasutus) kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et
ketoprofeeni (ainult paikne kasutus) sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui
ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite muidgiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud v0i kavas edaspidi véljastada
mudgilube ka teistele ketoprofeeni (ainult paikne kasutus) sisaldavatele ravimitele, soovitab
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm
asjaomastel liikmesriikidel ja taotlejatel/mutgiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiligiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse ldikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst {abikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
e LoOik 4.3

/../

- raseduse kolmandal trimestril

e Lok 4.6

[...] Rasedus

Puuduvad kliinilised andmed ravimi [tootenimi] paiksete vormide kasutamise kohta

aseduse ajal. Isegqi km susteemne t0|me on valksem kui suukaudse manustamlse korral,

[tootenimi]) pohjustada lootel kardiopulmonaalset ja neerutoksilisust. Raseduse Iopus voib

nii emal kui ka lapsel veritsusaeg pikeneda ja siinnitus voib viibida. Seet6ttu on
[tootenimi] raseduse viimasel trimestril vastundidustatud (vt 10ik 4.3).

Pakendi infoleht

Loik 2. Mida on vaja teada enne [tootenimi] <vOtmist/kasutamist>

Arge kasutage <toodet>

Raseduse viimase 3 kuu jooksul. Rasedus, imetamine ja viljakus

/../

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne
selle ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

raseduse viimase 3 kuu jooksul. Arge kasutage ravimit
[tootenimi] raseduse esimese 6 kuu jooksul, vidlja arvatud juhul, kui see on hdadavajalik ja
teie arst on seda soovitanud. Kui vajate sel perioodil ravi, tuleb kasutada vdikseimat annust

voimalikult liihikese aja jooksul.

korvalndhte. Pole teada, kas sama risk kehtlb ka ravimi [tootenimi] nahale kandmisel.

Kui ravimiteave sisaldab juba sarnast v0i rangemat soovitust raseduse ajal kasutamise kohta, jaab
sarnane vOi rangem soovitus jousse ja seda ei tohiks eemaldada.

Kui ravimiteave sisaldab vaéiteid teratogeense toime voi asjakohase slisteemse mdju puudumise kohta,
nii nagu on naidatud allpool, siis tuleb see tekst kustutada (vt allpool).




preparaati ei tohiks kasutada raseduse esimese kahe kolmandiku ajal, sest see avaldab mdju
prostaglandiini stinteesile.
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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
koordineerimisriihma koosolek oktoobris 2022

Seisukoha lisade tolgete edastamine
liilkmesriikide padevatele asutustele:

27. november 2022. a.

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(miudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

26. jaanuar 2023. a.




