Anness I

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal ketoprofen (uzu topiku
biss), il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fin-nugqas ta’ data klinika ghall-uzu tal-formulazzjonijiet topici ta’ ketoprofen waqt it-tgala, u
minhabba d-data u r-rakkomandazzjonijiet dwar |-uzu ta’ ketoprofen sistemiku wagqt it-tqala, il-PRAC
ikkonkluda li huwa xieraq li tigi aggornata |-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti medicinali ta’
ketoprofen topiku. Dan jinkludi I-enfasizzar tal-kontraindikazzjoni ghall-uzu waqt I-ahhar trimestru, kif
ukoll rakkomandazzjonijiet biex jigi evitat I-uzu waqt I-ewwel u t-tieni trimestru tat-tqala, sakemm dan
ma jkunx mehtieg b’'mod ¢ar, u f'dak il-kaz ghandha tintuza |-iktar doza baxxa possibbli, u ghall-igsar
zmien possibbli ta’ trattament.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal ketoprofen (uzu topiku biss) is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilanc¢
bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom ketoprofen (uzu topiku biss) mhuwiex
mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.
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Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li [-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom ketoprofen (uzu topiku biss) huma awtorizzati attwalment fl-UE jew
huma suggetti ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri
kkoncernati u l-applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq iqgisu kif jixraq din il-
pozizzjoni tas-CMDh.



Anness II

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

e Sezzjoni 4.3

/../

- it-tielet trimestru tat-tgala

e Sezzjoni 4.6

[...] Tgala

Ma hemm |-ebda data klinika mill-uzu ta’ forom topici ta’ [isem il-prodott] wagqt it-tgala.

Anke ]ekk 1- esponlment S|stem|ku huwa aktar baxx |mgabbel mal-ghotl orali, mhux

ghandha tinzamm baxxa kemm jista’ jkun u t-trattament ghandu ldum ghall-ingas Zzmien
possibbli.

Waqt it- tlelet trlmestru tat- tqala, I -uzu 5|stem|ku ta’ |n|b|tur| ta’ prostaglandin svnthetase

trimestru tat-tqgala (ara Sezzlonl 4.3)

Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 2. X’ghandek tkun taf gqabel ma <tiehu/tuza> [isem il-prodott]

Tuzax <prodott>

Jekk inti fl-ahhar 3 xhur tat-tqala. Tqala, treddigh u fertilita

/[../

Jekk |nt| tqgila jew qed tredda tahseb I| tista tkun tmla 1ew qed tlpmana li jkollok tarbija,_

Tuzax [isem il-prodott] jekk inti fl-ahhar 3 xhur tat-tqala. Inti m'ghandekx tuza [isem il-

prodott] waqt I-ewwel 6 xhur tat-tgala sakemm dan ma jkunx assolutament necessarju u
rakkomandat mit-tabib tieghek. Jekk tehtieqg trattament waqt dan il-perjodu, ghandha tintuza

d-doza I-iktar baxxa ghall-igsar zmien possibbli.

ghadha ma tweldltx Mhux maghruf jekk I-istess riskju japplikax ghal [isem il-prodott] meta

jintuza fugq il-gilda.

Fil-kaz li I-informazzjoni tal-prodott tinkludi parir simili jew iktar strett dwar |-uzu fit-tqala, il-parir
simili jew iktar strett jibga’ validu u ghandu jibga’ inkluz.

Fil-kaz li I-informazzjoni tal-prodott fiha dikjarazzjonijiet li jindikaw li ma hemm |-ebda effett



teratogeniku jew esponiment sistemiku rilevanti, kif moghti fl-ezempju hawn taht, dan it-test ghandu
jithassar (jekk joghgbok ara hawn taht):

ntlahatps il-preparazzjoni m’ghandhiex tintuza waqt I-ewwel zewq trimestri tat-tgala minhabba |-effett
taghha fuq is-sintesi ta’ prostaglandin.



Anness III1

Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh: Laqgha tas-CMDh Ottubru 2022

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 27 ta’ Novembru 2022
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati 26 ta’ Jannar 2023
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-
Suq):




