Liite I

Tieteelliset pidtelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paiitelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ldéketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt diklofenaakkia (paikallisesti kdytettdvat 1ddkemuodot) koskevista médraaikaisista
turvallisuuskatsauksista (PSUR), ticteelliset paatelmat ovat seuraavat:

Johtava jasenvaltio suosittelee paikallisesti kéytettdvéstd diklofenaakista ja raskaudenaikaisista
haittavaikutuksista saatavilla olevien tietojen sekd samasta terapeuttisen luokan lddkevalmisteista
saatavilla olevien tietojen perusteella, etti kaikkien paikallisesti kdytettdvien
diklofenaakkivalmisteiden valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen lisdtddn raskaudenaikaisen
kéyton vaaroista maininta, joka on samankaltainen kuin paikallisesti kéytettdvélle ketoprofeenille,
flurbiprofeenille, piroksikaamille, ibuprofeenille, ibuprofeenilysiinille (muut kiyttdaiheet kuin kaytto
valtimotiehyessé) ja ibuprofeenille/kofeiinille.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh)
on samaa mieltd PRAC:n yleisisti johtopaatoksisti ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet
Diklofenaakkia (paikallisesti kdytettavét lddkemuodot) koskevien tieteellisten paédtelmien perusteella
CMDh katsoo, ettd diklofenaakkia (paikallisesti kéytettédvit muodot) siséltévien lddkevalmisteiden

hyoty-haittatasapaino sdilyy muuttumattomana, mikéli valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.



Liite I1

Kansallisesti hyviksyttyjen ladikevalmisteiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivatta)

Alla olevaa mainintaa on muokattava kansallisella tasolla tuotetiedoissa jo olevien tietojen
mukaisesti. Jos tuotetiedoissa on jo samankaltainen tai rajoittavampi ohjeistus kdytostd raskauden

aikana, tdmd samankaltainen tai rajoittavampi ohjeistus on pdtevd ja se tulee sdilyttdd.

Jos tuotetiedoissa vditetddn, ettd teratogeenisia vaikutuksia ei ole tai ettd merkityksellistd systeemistd
altistusta ei aiheudu, ndmd vditteet on poistettava.

KaikKi paikallisesti kivtettavit laikemuodot, paitsi liuokset silméiin:

Valmisteyhteenveto

e Kohta4d.3
— kolmas raskauskolmannes

e Kohta4.6
Raskaus
[Tuotenimi] -valmisteen kiytosti raskaana oleville naisille ei ole olemassa Kkliinisié tietoja.
Vaikka systeeminen altistus on pienempi kuin annettaessa suun kautta, ei tiedeti, onko
paikallisen annon jalkeen saavutettava [tuotenimi ]| -valmisteen systeeminen altistus haitallinen

alkiolle/sikiolle. [Tuotenimi] -valmistetta ei pida kiyttii raskauden ensimmaéisen ja toisen
kolmanneksen aikana, ellei se ole ehdottoman valttiméatonti. Jos valmistetta kiivtetiidin, hoidon

keston on oltava mahdollisimman lyhvt ja kiiytetyn annoksen mahdollisimman pieni.

Prostaglandiinisyntetaasin estiijien kuten diklofenaakin systeeminen kiivtto raskauden
kolmannen kolmanneksen aikana voi aiheuttaa sikiolle sydiin- ja hengityselimistoon kohdistuvaa
toksisuutta ja munuaistoksisuutta. Raskauden loppuvaiheessa voi esiintyi vuotoajan
pidentymisti seki didillid ettd lapsella ja synnytyksen viivastymisti. Témén vuoksi [tuotenimi] -
valmisteen kiivtto on vasta-aiheista viimeisen raskauskolmanneksen aikana (ks. kohta 4.3).

Pakkausseloste
Kohta 2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin <otat/kadytdt> [tuotenimi] -valmistetta
Al4 kiiytd <tuote> -valmistetta

Jos olet viimeiselld raskauskolmanneksella.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
Kkysy laakirilti tai apteekista neuvoa ennen timién liikkeen kiyttod.

[tuotenimi] -valmistetta ei saa kiyttaa kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana. Sinun ei
pidi kayttaa [tuotenimi] -valmistetta raskauden ensimmaisten 6 kuukauden aikana, ellei Kiivytto
ole ehdottoman vilttimitonti ja lddkirin ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa tiini aikana, on
kaytettivi pienintid mahdollista annosta mahdollisimman lyhyven ajan.

Suun kautta otettavat [tuotenimi] -valmisteen muodot (esim. tabletit) voivat aiheuttaa

haittavaikutuksia syntyméittomaélle lapsellesi. Ei tiedeti, aiheuttaako [tuotenimi] -valmiste
saman riskin mvos, Kun sita kivtetiin <ihon kautta>/ <suuhun annosteltuna>.




Silméin kivtettivit muodot:

Valmisteyhteenveto
e Kohta4.6
Raskaus

[Tuotenimi] -valmisteen kivtosti raskaana oleville naisille ei ole olemassa Kliinisié tietoja.
Vaikka systeeminen altistus on pienempi kuin annettaessa suun kautta, ei tiedeti, onko
paikallisen annon jilkeen saavutettava [tuotenimi ]| -valmisteen systeeminen altistus haitallinen
alkiolle/sikiolle. [Tuotenimi] -valmistetta ei pidi kiyttaa raskauden ensimméisen ja toisen
kolmanneksen aikana, ellei se ole ehdottoman vilttimétonti. Jos valmistetta kiiytetéiiéin, hoidon
keston on oltava mahdollisimman lyhyt ja kiiytetyn annoksen mahdollisimman pieni.

Prostaglandiinisyntetaasin estiijien kuten diklofenaakin systeeminen kiivtto raskauden
kolmannen kolmanneksen aikana voi aiheuttaa sikiolle sydiin- ja hengityselimistoon kohdistuvaa
toksisuutta ja munuaistoksisuutta. Raskauden loppuvaiheessa voi esiintyi vuotoajan
pidentymisti seki didilla ettii lapsella ja synnytyksen viivistymisti. Témén vuoksi [tuotenimi] -
valmisteen kiiyttoi ei suositella viimeisen raskauskolmanneksen aikana.

Pakkausseloste
Kohta 2. Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin <otat/kaytdt> [tuotenimi] -valmistetta
Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
Kkysy laakirilti tai apteekista neuvoa ennen timién liikkeen kiyttod.

[Tuotenimi] -valmistetta ei pida kiyttid kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana. Sinun ei
pida kiyttii [tuotenimi] -valmistetta raskauden ensimmiisten 6 kuukauden aikana, ellei kaiytto
ole ehdottoman valttimétonti ja lddkirin ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa tini aikana, on

kivtettiva pienintd mahdollista annosta mahdollisimman lyhyen ajan.

Suun kautta otettavat [tuotenimi] -valmisteen muodot (esim. tabletit) voivat aiheuttaa

haittavaikutuksia syntyméttomaélle lapsellesi. Ei tiedeti, aiheuttaako [tuotenimi] -valmiste
saman riskin mvos, kun siti kKivtetaan silmian.
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Tamén lausunnon toteuttamisaikataulu



Tamaéin lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen:

CMDh:n kokous, toukokuu 2024

Lausunnon liitteiden kddanndsten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

14. heindkuuta 2024

Lausunnon tdytdntdonpano jasenvaltioissa
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

12. syyskuuta 2024




