Liite I

Tieteelliset piidtelmiit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paiitelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ldéketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt nimesulidia (paikallisesti kdytettdvit valmisteet) koskevista madraaikaisista
turvallisuuskatsauksista (PSUR), tieteelliset padtelmét ovat seuraavat:

Ottaen huomioon saatavilla olevat tiedot samaan terapeuttiseen luokkaan kuuluvien l4ékkeiden
todenndkdisestd vaikutusmekanismista, johtava jasenvaltio katsoo, ettd valmistetietoja on
muutettava siten, ettd niihin lisitd4n vasta-aiheeksi kayttd viimeisen raskauskolmanneksen aikana
sekd suositus vilttad kdyttod ensimmaisen ja toisen raskauskolmanneksen aikana, ellei se ole
selvisti valttdmatontd, sekd suositus kayttdd mahdollisimman pientd annosta ja mahdollisimman
lyhyttd hoidon kestoa, mikéli kdytté ensimmaéisen tai toisen raskauskolmanneksen aikana on
selviésti vilttdméatonta.

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

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Nimesulidia (paikallisesti kdytettdvit valmisteet) koskevien tieteellisten paédtelmien perusteella
CMDh katsoo, ettd nimesulidia (paikallisesti vaikuttavat valmisteet) siséltdvien ladkevalmisteiden
hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen lalikevalmisteiden valmistetietoja koskevat muutokset



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

Tédma teksti on sovitettava kansallisella tasolla valmistetietojen olemassa olevaan tekstiin. Mikéli
valmistetiedoissa on jo vastaavat tai tiukemmat ohjeet kdytostd raskauden aikana, ndmé vastaavat
tai tiukemmat ohjeet on pidettdva ennallaan.

Mikdili valmistetiedoissa kerrotaan, etté teratogeenisia vaikutuksia ei ole havaittu tai ettd
systeemista altistusta koskevia oleellisia tietoja ei ole saatavilla, timé teksti on poistettava.

Valmisteyhteenveto

* Kohta 4.3
[...]

- kolmas raskauskolmannes

* Kohta 4.6
[...] Raskaus

[valmistenimi]-valmisteen kiytosti raskauden aikana ei ole olemassa Kkliinisii tietoja. Vaikka
systeeminen altistus on viihdisempia verrattuna suun kautta antoon, ei tiedeti, voiko
[valmistenimi]-valmisteen paikallisesta annosta aiheutuva systeeminen altistus olla haitaksi
alkiolle/sikiolle.

valmistenimi]-valmistetta ei pida kiiyttiid ensimmaéisen eiki toisen raskauskolmanneksen

aikana, ellei se ole selvisti valttimétonti. Jos valmistetta tuolloin kiivtetiin, annos on
pidettivi mahdollisimman pieneni ja hoidon kesto mahdollisimman lyhyena.

Prostaglandiinisyntetaasin estijien, mukaan lukien [valmistenimi]-valmisteen, systeeminen

kivtto kolmannen raskauskolmanneksen aikana saattaa aiheuttaa sydin-, keuhko- ja
munuaistoksisuutta sikiolle. Raskauden lopussa seké didilla etti lapsella saattaa esiintyi

verenvuotoajan pidentymisti, ja synnytys saattaa viivistyi. [valmistenimi]-valmisteen kiytto

on siksi vasta-aiheista viimeisen raskauskolmanneksen aikana (ks. kohta 4.3).

Pakkausseloste
Kohta 2. Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin <otat/kadytdt> [valmistenimi]-valmistetta

Al4 kéytd [valmistenimi]-valmistetta

kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

[...]

[valmistenimi]-valmisteen suun kautta otettavat liiikemuodot (esim. tabletit) voivat aiheuttaa
haittavaikutuksia syntyméttomaélle lapsellesi. Ei tiedeti, koskeeko tima riski myos
[valmistenimi]-valmisteen Kivttoa iholla.

Jos olet raskaana tai imetit, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
Kkysy ladkirilta tai apteekista neuvoa ennen timan lidikkeen Kiyttoa.




Jos olet raskaana, ild kiyti [valmistenimi]-valmistetta kolmen viimeisen raskauskuukauden

aikana. Ali kivti [valmistenimi]-valmistetta Kuuden ensimmaiisen raskauskuukauden aikana

ellei se ole selviisti valttimatonti ja ellei 1adKkari neuvo sinua tekeméén niin. Jos hoito timéin
ajanjakson aikana on tarpeen, kiiytettivin annoksen on oltava mahdollisimman pieni ja
hoidon keston on oltava mahdollisimman lyhyt.




Liite ITI

Tamaén lausunnon toteuttamisaikataulu



Tamaéin lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen:

CMDh:n kokous helmikuussa

Lausunnon liitteiden kddnnosten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

7. huhtikuuta 2024

Lausunnon tiytdntoonpano jasenvaltioissa
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

6. kesdkuuta 2024




