I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a ketoprofénre (csak
topicalis alkalmazasra szant készitmények) vonatkoz6 id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentés(eke)t
(PSUR) értékel6 jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A ketoprofén topicalis alkalmazasara vonatkozo klinikai adatok hidnyaban a szisztémas ketoprofén
terhesség alatti alkalmazasara vonatkozd adatok és ajanlasok alapjan a PRAC arra a kdvetkeztetésre
jutott, hogy indokolt frissiteni a topicalis ketoprofén-készitmények kisérgiratait. Ez magaban foglalja az
utolsé trimeszterben torténd alkalmazas ellenjavallatanak kiemelését, valamint az alkalmazas
elkeriilésére vonatkozoé ajanlasokat a terhesség elsé és masodik trimeszterében, kivéve, ha az
egyértelmdlen szikséges, amikor is a lehet6 legkisebb adagot kell alkalmazni a leheté legrévidebb
ideig.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos koévetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A ketoprofénre (csak topicalis alkalmazasra szant készitmények) vonatkozoé tudomanyos
kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a ketoprofén hatéanyagot tartalmazoé
gyogyszer(ek) (csak topicalis alkalmazasra szant készitmények) elény-kockazat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh &llasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatdlya ala tartozé gyodgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, ketoprofént
tartalmazo gyogyszerek (csak topicalis alkalmazasra szant készitmények), amelyeket a kézelmultban
engedélyeztek, illetve a jévoben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja,
hogy az érintett tagallamok és a kérelmezG6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen
vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athazva)
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[...] Terhesség

Nincsenek klinikai adatok a(z) [Termék neve] topicalis gyégyszerformainak terhesség

alatti alkalmazasarol Még ha a smsztemas expozmlo alacsonyabb is, mint az oralls
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trimeszterében a(z) [Termék neve alkalmazasa nem javasolt, hacsak nem feltétleniil

sziikséges. Alkalmazasa esetén a lehetd legkisebb dézist kell alkalmazni a lehetd
legrovidebb ideig.

magzatban. A terhesség végén mind az anyanal, mind a gyermeknél a vérzési ido

meghosszabbodasat okozhatja, és a sziilés elhuzodhat. Ezért a(z) [Termék neve]

ellenjavallt a terhesség utolsé trimeszterében (lasd 4.3 pont).
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2. pont. Tudnivaldk a(z) [gydgyszer neve] <szedése/alkalmazasa> elltt

Ne alkalmazza a <gyodgyszer neve>-t

Ha terhessége utolsé 3 hénapjaban van

Terhesség, szoptatas és termékenység
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Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket
szeretne, a gyodgyszer alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhessége utolsé 3 hénapjaban semmiképp ne alkalmazza a(z) [Termék neve]-t. Ne
alkalmazza a(z) [Termék neve]-t a terhesséqg els6 6 honapjaban sem, kivéve, ha feltétleniil

sziikséges és orvosa ezt tanacsolta. Ha kezelésre van sziiksége ebben az idészakban, a leheté
legkisebb adagot kell alkalmazni a lehetd legrovidebb ideig.

lehetnek a magzatra. Nem ismert, hogy fennall-e ugyanez a kockazat a kiilséleg alkalmazott
[Termék neve] esetében.

Abban az esetben, ha a kisér6irat mar tartalmaz hasonld vagy szigorubb tanacsot a terhesség alatti



alkalmazasra vonatkozdan, a hasonlé vagy szigorubb tanacs tovabbra is érvényben marad, és tovabbra
is fenn kell maradnia.

Abban az esetben, ha a kiséréirat olyan kijelentéseket tartalmaz, amelyek szerint nem all fenn
teratogén hatds, vagy nincs relevans szisztémas expozicid, amint az alabb lathatd, ezt a szoveget
torolni kell (Iasd alabb):
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a készitmény
alkalmazasa nem javasolt a terhesség elsé két harmadaban a prosztaglandin-szintézisre gyakorolt
hatdsa miatt.



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2022. oktéber CMDH dlés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2022. november 27.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtdsa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2023. januar 26.




