Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru ketoprofen (doar pentru uz topic), concluziile stiintifice
sunt urmatoarele:

In absenta datelor clinice pentru utilizarea formularilor topice de ketoprofen in timpul sarcinii, avand in
vedere datele si recomandarile privind utilizarea de ketoprofen sistemic in timpul sarcinii, PRAC a
concluzionat ca este justificata actualizarea informatiilor despre produs ale medicamentelor cu
ketoprofen topic. Aceasta include evidentierea contraindicatiei de utilizare in ultimul trimestru, precum
si recomandarile de a evita utilizarea in timpul primului si celui de-al doilea trimestru de sarcina, cu
exceptia cazului in care este in mod clar necesar, iar in acest caz, se va utiliza cea mai mica doza
posibila si pentru cea mai scurta durata de tratament.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru ketoprofen (numai pentru uz topic), CMDh considera ca raportul
beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin ketoprofen (numai pentru uz
topic) este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la
medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In m3sura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin ketoprofen (numai pentru uz topic) sau care fac
obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre
implicate si Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta concluzie
a CMDh.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/ medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

e Punctul 4.3

/../

- al treilea trimestru de sarcina

e Punctul 4.6

[...] Sarcina

Nu eX|sta date cllnlce privind ut|I|zarea formelor tomce de [numele Drodusuluﬂ in timpul

cale orala. nu se stie daca expunerea sistemica la [numele produsului] la care se ajunge
dupa administrarea topica poate fi daundatoare pentru un embrion/fetus. In timpul primului

si celui de-al doilea trimestru de sarcind, nu trebuie sa se utilizeze [numele

produsului] decat daci este absolut necesar. In cazul in care se utilizeaz3, doza trebuie
mentinutad cat mai scazuta, iar durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurta posibil.

in timpul celui de aI trellea trimestru de sarcma, utlllzarea 5|stem|ca a |nh|b|tor|Ior smtezel

produsului] este contraindicat in timpul ultimului trimestru de sarcina (vezi punctele 4.3).

Prospect

Punctul 2. Ce trebuie sa stiti inainte sa <luati/utilizati> [numele produsului]

Nu utilizati <produs>

Daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcina. Sarcina, aldptarea si fertilitatea

/[../

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti

gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

Nu utilizati [numele produsului] daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcina. Nu trebuie sa
utilizati [numele produsului] in primele 6 luni de sarcina decat daca este absolut necesar si
este recomandat de medicul dumneavoastra. Daca aveti nevoie de tratament in aceasta
perioada, trebuie utilizata cea mai mica doza, pe cea mai scurta perioada posibil.

Formele orale (de exemplu, tablete) de [numele produsului] pot provoca efecte adverse la
copilul nendscut. Nu se stie daca acelasi risc se aplica la [numele produsului] atunci cand
este utilizat pe piele.

In cazul in care informatiile despre produs includ deja o recomandare similard sau mai strictd privind
utilizarea in timpul sarcinii, recomandarea similara sau mai stricta ramane valabila si trebuie
mentinuta.



in cazul in care informatiile despre produs contin declaratii care indicd absenta efectelor teratogene
sau a unei expuneri sistemice relevante, dupa cum se exemplifica mai jos, acest text trebuie eliminat
(vezi mai jos):

: S ; preparatul
nu trebuie utilizat in primele doua treimi ale sarcinii din cauza efectului sdu asupra sintezei
prostaglandinelor.



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din octombrie 2022

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

27 noiembrie 2022

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

26 ianuarie 2023




