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PHV-issue: NSAIDs systemisch

Sehr geehrte Damen und Herren,
In Folge eines PRAC Advices zu einer Variation einer systemischen Ibuprofen haltigen Arzneispezialitat
kam das CMDh zu dem Schluss, dass das wording in Bezug auf die Anwendung wahrend der

Schwangerschaft fiir alle systemischen Ibuprofen haltigen und alle systemischen NSAIDs* hdltigen
Arzneimittel relevant ist.

Falls die Produktinformation bereits eine strengere Anweisung zur Verwendung in der
Schwangerschaft (z. B: Kontraindikation in der Schwangerschaft) enthdlt, bleibt die
strengere Anweisung giiltig und muss beibehalten werden.

In diesem Fall informieren Sie uns bitte per mail an pv-implementation@basg.gv.at mit dem Betreff
"PHV-101261297-A-220909-EUIM"

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitdten beachten Sie auch den
CMDh Press release
(Meeting vom 19. bis 20. Juli 2022: https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/press-releases.html

*NSAIDs (non-steroidal anti-inflammatory drug; nicht steroidale Antirheumatika)
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Auszug aus dem Report vom CMDh meeting vom 19. - 20. Juli 2022

Im Juli 2022 beriet der PRAC einen Mitgliedstaat beztiglich einer Variation vom Typ Il fiir ein ibuprofenhaltiges
Arzneimittel zur systemischen Anwendung, um die Produktinformationen in Bezug auf die Anwendung wéhrend der
Schwangerschaft zu aktualisieren.

Um fur die Produktinformationen harmonisierte Texte innerhalb Europas zu erhalten, hat sich die CMDh auf einen
Text fur alle ibuprofenhaltigen Arzneimittel zur systemischen Anwendung (einschlieRlich
Kombinationsarzneimittel) mit Ausnahme des zentral zugelassenen Arzneimittels Pedea® (nur mit padiatrischer
Indikation) und fur alle anderen NSAID-haltigen Arzneimittel zur systemischen Anwendung geeinigt.

Falls die Produktinformationen bereits einen strengeren Hinweis fiir die Anwendung wihrend der
Schwangerschaft enthalten, bleibt der strengere Hinweis giiltig und sollte beibehalten werden.

Die oben genannten Empfehlungen zur Textanpassung gelten nur fir Arzneimittel zur systemischen Anwendung.
Zulassungsinhaber von topischen NSAID-haltigen Arzneimitteln werden aufgefordert, dieses Thema in den
kommenden PSURs fur ihre Arzneimittel zu diskutieren.

Arzneimittel, die Acetylsalicylsidure enthalten, sind derzeit ausgenommen. Weitere Hinweise fir diese
Arzneimittel werden nach Abschluss einer Variation des Originalherstellers gegeben.

Betroffene Zulassungsinhaber werden gebeten die Aktualisierung der Produktinformationen durch Einreichung einer
Typ-1B-Variation (C.1.3.z) anzuzeigen.



NSAID-haltige Arzneimittel zur systemischen Anwendung wahrend der Schwangerschaft

Vorgeschlagener Text fir NSAID-haltige Arzneimittel zur systemischen Anwendung:
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

e Abschnitt 4.6
[...]

Ab der 20. Schwangerschaftswoche kann die Anwendung von <x> ein durch eine fétale
Nierenfunktionsstorung ausgeldstes Oligohydramnion verursachen. Dies kann kurz nach
Beginn der Behandlung auftreten und ist in der Regel nach Absetzen der Behandlung
reversibel. Zusatzlich wurden Falle berichtet, bei denen nach der Behandlung im zweiten
Schwangerschaftstrimenon eine Verengung des Ductus arteriosus auftrat, wobei sich diese
in den meisten Fillen nach dem Absetzen der Behandlung zuriickgebildet hat. Somit sollte
<x> wahrend des ersten und zweiten Schwangerschaftstrimenons nicht gegeben werden, es
sei denn, dies ist unbedingt notwendig. Wenn <x> bei einer Frau angewendet wird, die
versucht, schwanger zu werden oder sich im ersten und zweiten Schwangerschaftstrimenon
befindet, sollte die Dosis so gering wie moglich und die Behandlungsdauer so kurz wie
moglich gehalten werden. Nach einer mehrtagigen <Einnahme> <Anwendung> von <x> ab
der 20. Schwangerschaftswoche sollte eine prinatale Uberwachung hinsichtlich eines
Oligohydramnions und einer Verengung des Ductus arteriosus in Betracht gezogen
werden. <x> sollte abgesetzt werden, wenn ein Oligohydramnion oder eine Verengung des
Ductus arteriosus festgestellt wird.

Wahrend des dritten Schwangerschaftstrimenons konnen alle
Prostaglandinsynthesehemmer

den Fotus folgenden Risiken aussetzen:

- Kardiopulmonale Toxizitat (it vorzeitige Verengung/vorzeitiger Verschluss des
Ductus arteriosus und pulmonale Hypertonie);
- Nierenfunktionsstérung (siehe oben);

die Mutter und das Neugeborene am Ende der Schwangerschaft folgenden Risiken
aussetzen:

- Mogliche Verlangerung der Blutungszeit, ein thrombozytenaggregationshemmender
Effekt, der auch bei sehr geringen Dosen auftreten kann;

- Hemmung der Uteruskontraktionen, die zu verzégerten Wehen oder einem
verlangerten Geburtsvorgang fiihren kann.

Daher ist <x> im dritten Schwangerschaftstrimenon kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3 und
5.3).



Packungsbeilage
2. Was sollten Sie vor der <Einnahme> <Anwendung> von X beachten?
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

- <Nehmen> <Wenden> Sie <X> nicht <ein> <an>, wenn Sie sich in den letzten 3
Monaten der Schwangerschaft befinden, da dies Ihr ungeborenes Kind schadigen
oder Probleme bei der Geburt verursachen kénnte. Es kann Nieren- und
Herzprobleme bei lhrem ungeborenen Kind verursachen. Es kann lhre
Blutungsneigung und die lhres Kindes beeinflussen und dazu fiihren, dass der
Geburtsvorgang spater einsetzt oder ldnger andauert als erwartet. Sie sollten <X>
wahrend der ersten 6 Monate der Schwangerschaft nicht <einnehmen>
<anwenden>, sofern es nicht absolut notwendig ist und von lhrem Arzt empfohlen
wird. Wenn Sie wahrend dieses Zeitraums behandelt werden missen oder wahrend
Sie versuchen schwanger zu werden, sollte die Dosierung so niedrig wie moglich und
Uber einen so kurzen Zeitraum wie moglich erfolgen. Wenn Sie <X> ab der 20.
Schwangerschaftswoche fiir mehr als ein paar Tage <einnehmen> <anwenden>,
kann dies bei lhrem ungeborenen Kind Nierenprobleme verursachen, was zu einer
verringerten Menge des Fruchtwassers, welches lhr Kind umgibt, fiihren kann
(Oligohydramnion) oder es kann zur Verengung eines BlutgefdBes (Ductus
arteriosus) im Herzen lhres Kindes kommen. Wenn Sie ldnger als ein paar Tage
behandelt werden miissen, kann Ihr Arzt eine zusitzliche Uberwachung empfehlen.
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