Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) ketoprofenu (pouze pro lokalni pouziti) byly pfijaty tyto
védecké zavéry:

JelikoZ nejsou k dispozici klinické Gdaje o pouzivani lokalnich ptipravkl s ketoprofenem b&hem
téhotenstvi, dospél vybor PRAC na zakladé Gidajd a doporudeni tykajicich se pouzivani systémového
ketoprofenu b&hem t&hotenstvi k zavéru, Ze je u lokalnich Ié&ivych pFipravkd obsahujicich ketoprofen
tfeba aktualizovat informace o pfipravku. Mezi tyto aktualizace pat¥i zdGraznéni kontraindikace pouZiti
v poslednim trimestru téhotenstvi a doporuceni vyhnout se pouziti v prvnim a druhém trimestru

po co nejkratsi dobu lécby.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se ketoprofenu (pouze pro lokalni pouziti) skupina CMDh
zastava stanovisko, ze pomér pfinosi a rizik 1é¢ivych pripravkd obsahujicich ketoprofen (pouze pro
lokdlIni pouziti) zlistdvéd nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou
provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi Iécivé pripravky s obsahem ketoprofenu (pouze pro lokalni pouziti) nebo jsou takové pripravky
predmétem budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné Clenské
staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto stanovisko CMDh.



Priloha II

Zmeény v informacich o pfipravku pro lécivy pripravek registrovany / lIécCivé pfipravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmeény, které maJ| byt vioZzeny do pfislusnych bodd informaci o pfipravku (novy text podtrzeny

a tuéné, vymazany text pfesSkrtauty)

Souhrn Gdaji o pFipravku

e Bod4.3

i

- tfeti trimestr téhotenstvi

e Bod4.6

[...] Téhotenstvi

Nejsou k dispozici Zadné klinické Gidaje o pouzivani lokalni formy <nazev pfipravku/nazev
1éCivé latky> béhem téhotenstvi. I kdyZ je systémova expozice ve srovnani s peroralnim
podanim nizsi, neni znamo, zda systémova expozice [nazev pripravku] po lokalni aplikaci
vt pro embryo/plod skodliva. BEhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi
nema byt [nazev pFipravku] pouzivan, pokud to neni zcela nezbytné. Pokud je pouzivan,

musi byt davka co nejnizsi a doba Iécby co nejkratsi.

nemtze b

Behem tretlho trlmestru tehotenstw muiZe systémové uzwanl |nh|b|toru Drostaglandm

téhotenstvi kontraindikovan (V|z bod 4.3).

Pribalova informace

Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete [nazev pFipravku] <uZivat/pouzivat>

Neuzivejte <pfipravek>

Pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

/.../

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt téhotna, nebo planujete

otéhotnét, poradte se se svym lékarem nebo Iékarnikem dfive, hez zacnete tento pfipravek
pouzivat.

Nepouzwelte [nazev DrmravkuL pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi.

rvnlch 6 mésicﬁ téhotenstvi okud to neni

avwvs

Usty uZivané lékové formy <nazev pFipravku/nazev 1é&ivé latky> ( apr. tablety) mohou

Qﬁsoblt nezadoum ucinky u vaseho nenarozeného ditéte. Neni znamo, zda se stejna rizika
aj r je ravek <nanasen/pouzivan> na pokozku.

Pokud informace o pripravku jiz obsahuji podobné nebo pfisnéjsi doporuceni pro pouziti v
t&hotenstvi, zUstavaji tato podobna nebo piisnéjsi doporudeni v platnosti a méla by byt zachovéna.

Pokud informace o pripravku obsahuji formulace, které neuvadéji zadné teratogenni ucinky ani



zadnou relevantni systémovou expozici, jak je uvedeno nize, je tfeba tento text vymazat (viz nize):

7

dlvodu jeho G¢inkd na syntézu prostaglandinu.



Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Fijnu 2022

Pfedani pfeloZenych pFiloh té&chto zavérl
prisludnym narodnim orgdniim:

27. listopadu 2022

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

26. ledna 2023




