Liite I

Tieteelliset padtelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
ketoprofeenia (vain paikallisesti kaytettdvan) koskevista maardaikaisista turvallisuusraporteista
(PSUR), tieteelliset paatelmat ovat seuraavat:

Koska kliiniset tiedot ketoprofeenin paikallisten formulaatioiden kaytdsta raskauden aikana puuttuvat,
ottaen huomioon ketoprofeenin systeemista raskauden aikana kayttoa koskevat tiedot ja suositukset
PRAC paatti, etta paikallisesti kdytettyjen ketoprofeenivalmisteiden valmistetiedot on syyta paivittaa.
Tama sisaltaa sen seikan korostamisen, ettd kayttoé on vasta-aiheista raskauden viimeisen
kolmanneksen aikana, seka suosituksia kdaytdn valttamisesta raskauden ensimmaisen ja toisen
kolmanneksen aikana, ellei kdyttd ole ehdottoman valttamatdnta, ja jos se on, ohjeena on oltava, etta
kaytetdaan pieninta mahdollista annosta ja lyhinta hoidon kestoa.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhtd mieltéd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Ketoprofeenia koskevien tieteellisten padtelmien perusteella CMDh katsoo, etta ketoprofeenia (vain
paikallisesti kdytettdvan) sisaltdvien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali
valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tadman yksittaisen mddraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on talla hetkelld hyvaksytty
muitakin ketoprofeenia (vain paikallisesti kdytettavan) sisaltavia |ddkevalmisteita tai jos niita
kasitellaan tulevissa hyvaksymismenettelyissa EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita / hakijaa /
myyntiluvan haltijoita ottamaan tédéman CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite II

Kansallisesti hyvdksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivatia)

Valmisteyhteenveto

e Kohta 4.3

/../

- raskauden kolmas kolmannes

e Kohta 4.6

[...] Raskaus

Ei ole olemassa kliinisia tietoja [valmisteen nimi] paikallisten annosmuotojen kaytosta
askauden alkana Valkka systeemlnen altlstus olisi alempl kum suun kautta otettaessa. ei

valttamatonta. Jos sitd kuitenkin kdytetddn, annos on pidettdva mahdollisimman pienena
ja hoidon kesto mahdollisimman lyhyena.

Raskauden kolmannen kolmanneksen alkana prostagl ndunlsvntetaasm estallen, mukaan

raskauden viimeisen kolmanneksen aikana (katso kohta 4.3)

Pakkausseloste

Kohta 2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin <otat/kaytat> [valmisteen nimi] -valmistetta

Als kayta <valmistetta>

Jos raskautesi on edennyt viimeiseen raskauskolmannekseen. Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Wi

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ldadkkeen kadyttoa.

Al3 kdytd [valmisteen nimi] -valmlstettal ]os raskauteS| on edennvt vumelseen
raskauskolmannekseen. Sinun ei
ensimmadisten 6 kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman valttamatontad ja Idadakarin

ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa tdna aikana, on kdytettdva pieninta annosta
mahdollisimman lyhyen ajan.

[Valmisteen nimi] -valmisteen suun kautta otettavat annosmuodot (esim. tabletit) voivat
alheuttaa halttavalkutuk5|a svntvmattomassa IapsessaS| Ei ole tiedossa, koskeeko sama riski

Jos valmistetiedot sisaltavat jo samankaltaisen tai tiukemman ohjeistuksen raskauden aikana kayton
osalta, kyseinen samankaltainen tai tiukempi ohjeistus jaa voimaan.



Jos valmistetiedot sisaltavat vaittamia, jotka viittaavat siihen, etta teratogeenisia vaikutuksia tai
oleellista systeemista altistusta ei tapahdu, kuten alla olevasta esimerkistda nahdaan, kyseinen teksti
pitda poistaa (ks. alla):

saavutettd, valmistetta ei pida kayttaa raskauden ensimmaisten kahden kolmanneksen aikana, koska
se vaikuttaa prostaglandiinin synteesiin.



Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu>



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous lokakuu 2022

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

27. marraskuuta 2022

Lausunnon taytantéénpano jasenvaltioissa
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

26. tammikuuta 2023




