Vedlegg I

Vitenskapelige konklusjoner og grunnlag for endring i vilkdrene for
markedsfgringstillatelsen



Vitenskapelige konklusjoner

Basert pa evalueringsrapporten fra PRAC vedrgrende den/de periodiske
sikkerhetsoppdateringsrapporten(e) (PSUR) for ketoprofen (kun til topisk bruk) er de vitenskapelige
konklusjonene som fglger:

P& grunn av manglende kliniske data om bruk av topiske ketoprofenformuleringer under graviditet og
gitt dataene og anbefalingene om bruk av systemisk ketoprofen under graviditet, har PRAC konkludert
at det er ngdvendig & oppdatere pakningsvedlegget for topiske ketoprofenlegemidler. Dette omfatter a
fremheve kontraindisert bruk i siste trimester og anbefalinger om & unnga bruk i fgrste og andre
trimester av graviditeten med mindre det er strengt ngdvendig, og i s3 fall bruke lavest mulig dose i
kortest mulig behandlingstid.

CMDh stgtter PRACs vitenskapelige konklusjoner.

Grunnlag for endring i vilkdrene for markedsfgringstillatelsen(e)

Basert pa de vitenskapelige konklusjonene for ketoprofen (kun til topisk bruk) mener CMDh at nytte-/
risikoforholdet for legemidlet (legemidler) som inneholder ketoprofen (kun til topisk bruk) er
uforandret, under forutsetning av de foreslatte endringene i produktinformasjonen.

CMDh er kommet til at markedsfgringstillatelsen(e) for legemidler som omfattes av denne PSUR-en,
skal endres. I den grad andre legemidler som inneholder ketoprofen (kun til topisk bruk) er godkjent i
EU/E@S, eller vil bli godkjent i fremtidige godkjenningsprosedyrer i EU/E@S, anbefaler CMDh at bergrte
medlemsland og sgker/innehaver av markedsfgringstillatelser tar hensyn til CMDhs standpunkt.



Vedlegg II

Endringer i produktinformasjonen for nasjonalt godkjent(e) legemiddel(legemidler)



Endringer som skal tas inn i de aktuelle avsnittene i produktinformasjonene (ny tekst er
understreket oq i fet skrift, slettet tekst er gjennemstreket)

Preparatomtale

e Punkt 4.3

/../

- tredje trimester av graviditeten

e Punkt 4.6

[...] Graviditet

Det finnes ingen kliniske data om bruk av topiske legemiddelformer av [legemidlets navn]
under graVIdltet Selv om den systemlske eksgonermgen er lavere sammenllgnet med oral

navn] som nds etter topisk administrering, kan veere skadelig for embryo/foster. I fgrste
og andre trimester av graviditeten skal [legemidlets navn] ikke brukes med mindre det er
strengt ngdvendig. Hvis legemidlet brukes, m& dosen vaere sd lav som mulig og
behandlingstiden s& kort som mulig.

I tredije trlmester av qrawdlteten kan systemlsk bruk av prostagIandmsyntesehemmere,

trimester av graviditeten (se punkt 4.3).

Pakningsvedlegg

Punkt 2. Hva du trenger 8 vite for du <tar/bruker> [produktnavn]

Ikke bruk <produkt>

Hvis du er i de siste tre manedene av graviditeten. Graviditet, amming og fertilitet

/[../

Snakk med lege eller apotek for du tar dette legemidlet dersom du er gravid eller ammer, tror
at du kan vaere gravid eller planlegger 3 bli gravid.

Ikke bruk [legemidlets navn] hvis du er i de siste tre mdnedene av graviditeten. Du skal ikke
bruke [legemidlets navn] i Igpet av de fgrste seks médnedene av graviditeten med mindre det
er helt ngdvendig og legen har bedt deg gjogre det. Hvis du trenger behandling i denne

perioden, skal du ta lavest mulig dose over kortest mulig tidsrom.

Orale legemiddelformer (f.eks. tabletter) av [legemidlets navn] kan fordrsake bivirkninger

for det ufgdte barnet ditt. Det er ikke kjent om samme risiko gjelder for [legemidlets navn]
nar det brukes p& huden.

Hvis pakningsvedlegget allerede inneholder lignende eller strengere r&d om bruk ved graviditet, skal
det lignende eller strengere radet gjelde.

Hvis pakningsvedlegget inneholder utsagn som indikerer ingen teratogene virkninger eller ingen



relevant systemisk eksponering (eksempel nedenfor), skal den teksten slettes (se nedenfor):

ikke-er-nadd; skal preparatet ikke brukes i de to farste trimesterne av graviditeten pd grunn av
virkningen det har pd prostaglandinsyntesen.



Vedlegg II1

Tidsplan for gjennomfgring av dette vedtaket



Tidsplan for gjennomfgring av vedtaket

Godkjennelse av CMDh-vedtak:

Oktober 2022 CMDh-mgte

Oversettelsene av vedleggene til vedtaket
oversendes til nasjonalemyndigheter:

27. november 2022

Medlemsstatene implementerer vedtaket (MT-
innehaver sender inn endringssgknad):

26. januar 2023




