Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych ketoprofenu (wytgcznie do stosowania miejscowego), wnioski naukowe sg
nastepujace:

W zwigzku z brakiem danych klinicznych dotyczacych ketoprofenu stosowanego miejscowo w czasie
cigzy, biorgc pod uwage dane i zalecenia dotyczace ketoprofenu do stosowania ogdlnoustrojowego w
czasie cigzy, komitet PRAC uznat, ze uzasadnione jest zaktualizowanie drukéw informacyjnych
produktow leczniczych zawierajgcych ketoprofen do stosowania miejscowego. Obejmuje to
podkreslenie przeciwwskazan do stosowania w ostatnim trymestrze cigzy, a takze zalecenia, aby
unika¢ stosowania w pierwszym i drugim trymestrze, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Zaleca
sie wowczas zastosowanie jak najmniejszej dawki przez najkrotszy okres leczenia.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdw naukowych dotyczacych ketoprofenu (wytgcznie do stosowania miejscowego)
grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktéw leczniczych) zawierajgcego (zawierajacych) jako substancje czynng ketoprofen (wytacznie
do stosowania miejscowego) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukdéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace ketoprofen (wytgcznie do stosowania miejscowego) sg
obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje
cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty odpowiedzialne) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejszg opinie
CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekresteny)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.3
/.../

- trzeci trymestr ciazy

e Punkt 4.6

wlasna] w postaci do stosowania miejscowego. Nawet jezeli narazenie ogélnoustrojowe
jest mniejsze niz po podaniu doustnym, nie wiadomo, czy ogdlnoustrojowy wplyw

produktu [nazwa wtasna] po podaniu miejscowym moze by¢ szkodliwy dla zarodka

(ptodu). W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowaé¢ produktu leczniczego
nazwa wiasna], chyba Zze jest to bezwzglednie konieczne. W takim przypadku zaleca si

zastosowanie jak najmniejszej dawki przez jak najkrotszy okres leczenia.

W trzecim trymestrze ciazy ogélnoustrojowe stosowanie inhibitorow syntetazy
prostaglandyn, w tym produktu [nazwa wiasna], moze u ptodu dziataé szkodliwie na ptuca,

serce i nerki. Pod koniec ciazy moze wystapi¢ wydtuzony czas krwawienia zaré6wno u
matki, jak i u dziecka, a poréd moze sie op6znié. Z tego powodu stosowanie produktu
nazwa wiasna] jest przeciwwskazane w ostatnim trymestrze cigz atrz punkt 4.3).

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2. Informacje wazne przed <przyjeciem(zastosowaniem)> leku [nazwa wtasna]

Kiedy nie stosowad <leku>

Jesli pacjentka jest w okresie ostatnich 3 miesiecy cigzy.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

/../

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza 2e moze by¢ w ciazy lub gdy
planuje miec¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku.

Nie nalez stosowac leku nazwa wlasna esll ac entka est w okre5|e ostatnich 3 miesiecy

ciazy.
chyba ze Iekarz uzna jego uzycie za bezwzglednie konieczne. Jesli konieczne jest leczenie w

tym okresie, zaleca sie zastosowanie jak najmniejszej dawki przez mozliwie najkrotszy czas.

u _nienarodzonego d2|ecka Nie wiadomo, czy takie samo ryzyko powoduje podawanie leku

[nazwa wiasna] na skore.

Jesli druki informacyjne zawierajg juz podobne lub bardziej rygorystyczne zalecenie dotyczace
stosowania w cigzy, to podobne lub bardziej rygorystyczne zalecenie pozostaje w mocy i nalezy je



pozostawic.

Jesli druki informacyjne zawierajg stwierdzenia wskazujace na brak dziatania teratogennego lub brak
istotnego ogodlnoustrojowego narazenia, jak w ponizszym przyktadzie, tekst ten nalezy usuna¢ (patrz
ponizej):

nie-zostaly-osiagnicte; preparatu nie nalezy stosowac w pierwszym i w drugim trymestrze cigzy ze
wzgledu na jego wptyw na synteze prostaglandyn.



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2022 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wihasciwym organom krajowym:

27. listopada 2022 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

26. stycznia 2023 r.




