Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti> o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre ketoprofén (len topické pouzitie) s vedecké
zavery nasledovné:

KedZe neexistuju klinické Gdaje o pouzivani topickych pripravkov s obsahom ketoprofénu pocas
tehotenstva, PRAC dospel k zaveru, Ze vzhladom na Udaje a odporucania tykajlce sa pouzivania
systémového ketoprofénu podas tehotenstva je opodstatnené aktualizovat informécie o lieku pre
topické lieky obsahujlce ketoprofén. To zahffia zdéraznenie kontraindikacie pouzivania pocas
posledného trimestra, ako aj odporudania vyhnu(t sa pouzivaniu pocas prvého a druhého trimestra

ma byt ¢o najkratsia.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre ketoprofén (len topické pouzitie) je CMDh toho nazoru, Zze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujlceho (obsahujucich) ketoprofén (len topické pouzitie) je
nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie <rozhodnutia> o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, m& <maju> byt zmenené. CMDh odporida, aby dotknuté ¢lenské Staty a
Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujuce ketoprofén (len topické pouzitie), ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej unii,
alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v rémci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prisluénych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku
e Cast4.3

/../

- treti trimester tehotenstva

e Casta.6

[...] Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne klinické Gdaje o pouzivani topickych foriem [nazov lieku] pocas

ehotenstva A] ked’ je systemova expozmla n|ZS|a Vv Qorovnanl s peroralnym podavanim,
o

o
byt éo najnizsia a trvanie lieéby o najkratsie.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva moze systémové pouzivanie inhibitorov syntézy
prostaglandinov vratane [nézov lieku] vyvolat u Dlodu kardiopulmonalnu a renalnu

toxicitu. Na konci tehotenstva mdze ddijst k predlzenlu krvacania u matky aj dietata a
porod sa médze oddialit. Preto je [ndzov lieku] kontraindikovany podas tretieho trimestra

tehotenstva (pozri casti 4.3).

Pisomna informacia pre pouzivatela

Cast 2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete/pouzijete> [nédzov lieku]

Nepouzivajte <liek>

Ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva. Tehotenstvo, dojcéenie a plodnost

/../

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,
poradte sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Nepouzivajte [nazov lieku], ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva. Pocas prvych 6
mesiacov tehotenstva by ste nemali pouzivat [nazov lieku], pokial’ to nie je jednoznacne
nevyhnutné a pokial’ vam to neodporudi vas lekar. Ak potrebujete liecbu v tomto obdobi, ma
sa pouzit najnizsia dadvka poéas o najkratsieho €asu.

Peroralne formy (napr. tablety) [nazov lieku] mdZu u vasho nenarodeného dietata spdsobit

neziaduce Gdinky. Nie je zname, ¢i sa rovnaké riziko vztahuje aj na [nazov lieku], ked’ sa

pouziva na kozu.

V pripade, Ze informacie o lieku uz obsahuju podobné alebo prisnejsie odporucania tykajluce sa
pouzivania v tehotenstve, podobné alebo prisnej$ie odporicania zostavaju platné a musia sa zachovat.

V pripade, ze informacie o lieku obsahuju vyhlasenia, ktoré neuvadzaju zZiadne teratogénne Uclinky
alebo Ziadnu relevantni systémovU expoziciu, ako je priklad uvedeny nizsie, tento text sa ma vymazat



(pozri nizsie):

pripravok sa nema kvdli jeho G¢inku na syntézu prostaglandinov pouzivat poéas prvych dvoch tretin

tehotenstva.



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v oktébri 2022

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

27. novembra 2022

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):

26. januara 2023




