Liite I

Tieteelliset pidtelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset pAitelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ldéketurvatoiminnan riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
aseklofenaakkia koskevista méérdaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset padtelmat ovat
seuraavat:

Saatavilla olevien tietojen ja suositusten perusteella, jotka koskevat systeemisten
tulehduskipulddkkeiden (NSAID-l4ddkkeet — mukaan lukien aseklofenaakki) kaytt64d raskauden aikana,
ja koska kliinisid tietoja aseklofenaakin paikalliskdytostd raskauden aikana ei ole (erityisesti
epavarmuus koskien systeemisid plasmapitoisuuksia ja todetun plasmapitoisuuden raja-arvon
puuttuminen, jonka alle jadvé altistuminen tulehduskipuléékkeelle raskauden aikana ei aiheuta
haittavaikutuksia sikiolle) PRAC paitteli, ettd paikallisesti kdytettdvien aseklofenaakkia siséltdvien
ladkevalmisteiden valmistetiedot on péivitettdvé. Téhén siséltyy viimeisen raskauskolmanneksen
aikaisen kéyton vasta-aiheisuuden korostaminen seké suositus vélttdd kéyttoa raskauden ensimmadisen
ja toisen raskauskolmanneksen aikana, ellei se ole aivan vélttdmétontd. Jos kdytto raskauden aikana on
perusteltua, on kdytettdva pienintd mahdollista annosta mahdollisimman lyhyen aikaa.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on
yhtd mieltd PRAC:n tekemisti yleisistd johtopaatoksisti ja suosituksen perusteluista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Aseklofenaakkia koskevien tieteellisten pdédtelmien perusteella CMDh katsoo, ettd aseklofenaakkia
siséltdvien ladkevalmisteiden hydty-haittatasapaino on muuttumaton, mikéli valmistetietoja muutetaan

ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd myyntilupaa/myyntilupia on muutettava.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen ldiikkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja lihavoitu,

poistettu teksti on yhviivatta)

Valmisteyhteenveto
e Kohta4.3
Vasta-athe on lisittdva seuraavasti:

Kolmas raskauskolmannes

e Kohta 4.6
Raskauden aikaista kéyttdd koskevat suositukset on muutettava seuraavasti:
Raskaus

[Valmisteen nimi]-valmisteen kaytosti raskauden aikana ei ole olemassa Kkliinisii tietoja. Vaikka
systeeminen altistus onkin oletettavasti pienempi kuin altistus suun kautta annettaessa, ei tiedeti,
voiko paikallisen annon jilkeen saavutettu systeeminen [valmisteen nimi]-altistus vahingoittaa
alkiota/sikioti. [Valmisteen nimi]-valmistetta ei pidi kiivttid ensimmaisen ja toisen
raskauskolmanneksen aikana, ellei se ole aivan vilttiméitonti. Jos valmistetta kiiytetian
ensimmaéisen tai toisen raskauskolmanneksen aikana, annos on pidettivi mahdollisimman pieneni
ja hoidon kesto on oltava mahdollisimman lyhyt.

Kolmannen raskauskolmanneksen aikana prostaglandiinisyntetaasin estijien, mukaan lukien
[valmisteen nimi], systeeminen kiytto saattaa aiheuttaa kardiopulmonaarista toksisuutta ja
munuaistoksisuutta sikiossi. Raskauden loppuvaiheessa seki didilli ettd lapsella voi esiintya
pitkittynytti verenvuotoaikaa, ja synnytys voi viivistyé. Néin ollen [valmisteen nimi] on vasta-
aiheinen kolmannen raskauskolmanneksen aikana (ks. kohta 4.3).

Pakkausseloste
Kohta 2. Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin <otat/kiytdt> [valmisteen nimi]-valmistetta
Ali kiytd <valmisteen nimi>-valmistetta

Kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmaillisyys

[...]

Aseklofenaakin suun kautta otettavat muodot (esim. tabletit) voivat aiheuttaa haittavaikutuksia
syntymiéttomaélle lapsellesi. Ei tiedeti, koskeeko sama riski [valmisteen nimi]-valmistetta.

Jos olet raskaana tai imetiit, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laskirilti tai apteekista neuvoa ennen timiin liikkeen kivyttod. Ala kivti [valmisteen nimil-
valmistetta kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana. Sinun ei pidéi kiyttia [valmisteen nimi]-
valmistetta kuuden ensimmiisen raskauskuukauden aikana, ellei se ole aivan vilttaimatonti ja ellei
1adkKiiri ole niin miidrannyt. Jos tarvitset hoitoa tini aikana, tilloin on kivytettiva pieninta

mahdollista annosta mahdollisimman lyhyen aikaa.




Liite ITT

Tamén lausunnon toteuttamisaikataulu



Tamaén lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen:

CMDh:n kokous joulukuussa 2023

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kdannosten toimittaminen 28.1.2024
lkansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon tdytantoonpano jasenvaltioissa 28.3.2024




