Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till dndring av villkoren for godkdnnande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hiansyn till utredningsrapporten fr&n kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) foér ketoprofen (endast for utvartes bruk) dras foljande
vetenskapliga slutsatser:

I avsaknad av kliniska data for anvandning av topiska formuleringar av ketoprofen under graviditet,
och med tanke pa3 tillgangliga data och rekommendationer angdende anvéndning av systemiskt
ketoprofen under graviditet, drog PRAC slutsatsen att det ar motiverat att uppdatera
produktinformationen foér topiska ldkemedel med ketoprofen. Detta inkluderar att framhava
kontraindikationen fér anvandning under den sista trimestern, samt rekommendationer fér att undvika
anvandning under den forsta och andra trimestern av graviditeten om det inte ar absolut nédvandigt
och i sddana fall anvandning av ldgsta mojliga dos och under kortast méjliga behandlingstid.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkdnnande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna om ketoprofen (endast foér utvartes bruk) anser CMD(h) att
nytta-riskforhallandet for lakemedlet (I&kemedlen) som innehaller ketoprofen (endast for utvartes
bruk) ar oférandrat under forutsattning att de féreslagna @ndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for férsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare |dkemedel som innehaller ketoprofen (endast for utvértes
bruk) fér narvarande &r godkénda i EU eller genomgar framtida godkannandefdrfaranden i EU,
rekommenderar CMD(h) att berérda medlemsstater och sékanden/innehavare av godkdnnande for
forsaljning tar hansyn till denna stdndpunkt.



Bilaga I1

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationelit
godkdanda ladkemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

e Avsnitt 4.3

/../

— tredje trimestern av graviditet

e Avshitt 4.6

[...] Graviditet

Det finns inga kllnlska data frdn anvindning av topiska formulermqar av rlakemedlets

absolut nédvandigt. Om det anvinds ska dosen hdllas sd 1dg och behandlingstiden s& kort

Under qrawdltetens tredle trlmester kan systemlsk anvandning av

kontraindicerat under den sista trimestern av qrawdlteten (se avsnitt 4.3).

Bipacksedel

Avsnitt 2. Vad du behdver veta innan du <tar/anvander> [lakemedlets namn]

Anvand inte <lakemedel>

Om du ar i de sista tre manaderna av graviditeten. Graviditet, amning och fertilitet

/[../

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn ska du
rédfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder medicinen.

Anvand mte rlakemedlets namn] om du ar.i de S|sta tre manaderna av qrawdlteten Du ska

absolut nédvindigt och sker pd din likares inrddan. Om du behéver behandling under den hir
perioden ska du anvidnda den ldgsta méjliga dosen under sd kort tid som méjligt.

Orala former (t.ex. tabletter) av [lIikemedlets namn] kan ha negativa effekter pd ditt ofédda
barn. Det &r inte kidnt om samma risk géller for [Iikemedlets namn] nar det anvinds péd
huden.

Om produktinformationen redan innehaller liknande eller striktare r&d om anvéndning under graviditet
ska det liknande eller striktare radet gélla och bér forbli.

Om produktinformationen innehaller uttalanden som inte indikerar ndgra teratogena effekter eller



ndgon relevant systemisk exponering, som exemplifieras nedan, bér denna text raderas (se nedan):

o o
d d

har-upphRatis-ska preparatet ska inte anvandas under de forsta tva tredjedelarna av graviditeten pd
grund av dess effekt pa prostaglandinsyntesen.



Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande:

Oktober 2022 CMD(h)-mote

stallningstagandet (inldmning av dndringen frén
innehavaren av godkdannande for férsaljning):

Overfdring av dversattningarna av 2022-11-27
stallningstagandets bilagor till nationella

behdériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 2023-01-26




