CMDh agreed SmPC and PL wording for NSAID-containing medicinal products (for systemic use) and use during
pregnancy (agreed in CMDh July 2022, see

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD _h_/CMDh_pressreleases/2022/CMDh_press
release_- July 2022.pdf) and NL translation

Wijzigingen die opgenomen dienen te worden in de relevante rubrieken van de productinformatie (nieuwe tekst
onderstreept en vetgedrukt, verwijderde tekst doergehaald)

Samenvatting van de productkenmerken
o Rubriek 4.6

[.]

Vanaf week 20 van de zwangerschap kan het gebruik van <x> leiden tot oligohydramnion als gevolg van renale

disfunctie in de foetus. Deze aandoening kan kort na aanvang van de behandeling optreden en is doorgaans

reversibel na stopzetting daarvan. Daarnaast zijn er meldingen geweest van vernauwing van de ductus arteriosus

na behandeling in het tweede trimester, meestal verdwenen die na stopzetting van de behandeling. Daarom mag

<x> in 1 het eerste en tweede trimester van de zwangerschap mag niet worden toegediend tenzij dit duidelijk
noodzakelijk is. Indien <x> wordt gebruikt door vrouwen die zwanger proberen te raken of zich in het eerste of
tweede trimester van de zwangerschap bevinden, moet de dosis zo laag mogelijk en de behandelingsduur zo kort
mogelijk worden gehouden. Vanaf week 20 van de zwangerschap moet bij vrouwen die verschillende dagen

worden blootgesteld aan <x> worden overwogen om prenatale controles op oligohydramnion en vernauwing

van de ductus arteriosus uit te voeren. De behandeling met <x> moet worden stopgezet als er oligohydramnion

of vernauwing van de ductus arteriosus wordt vastgesteld.

In het derde trimester van de zwangerschap kunnen alle prostaglandinesyntheseremmers de foetus blootstellen
aan:

- cardiopulmonaire toxiciteit (metvoortijdige vernauwing/sluiting van de ductus arteriosus en pulmonaire
hypertensie);

- renale disfunctie (zie hierboven).

Bovendien kunnen de moeder en het pasgeboren kind aan het einde van de zwangerschap worden blootgesteld
aan:

- mogelijke verlenging van de bloedingstijd, een antiaggregatie-effect dat zelfs bij zeer lage doses kan
optreden;

- remming van de baarmoedercontracties, met een uitgestelde of verlengde bevalling tot gevolg.
<x> is daarom gecontra-indiceerd tijdens het derde trimester van de zwangerschap (zie de rubrieken 4.3 en 5.3).
Bijsluiter
2. Wanneer mag u dit middel niet <gebruiken><innemen> of moet u er extra voorzichtig mee zijn?
Zwangerschap, borstvoeding en vruchtbaarheid

- Gebruik dit middel niet in de laatste drie maanden van de zwangerschap; dit kan uw ongeboren kind schade
toebrengen of problemen bij de bevalling veroorzaken. Uw ongeboren kind kan last krijgen van nier- en

hartproblemen. Het middel kan van invloed zijn op de vatbaarheid van u en uw baby voor bloedingen en

ertoe leiden dat de bevalling later plaatsvindt of langer duurt dan verwacht. Gebruik dit middel niet

tijdens de eerste zes maanden van de zwangerschap, tenzij dit absoluut noodzakelijk is en uw arts dit
aanbeveelt. Als u in deze periode of terwijl u zwanger probeert te worden moet worden behandeld, dient
de laagste dosis te worden gebruikt en moet de behandeling zo kort mogelijk worden gehouden. Vanaf
week 20 van de zwangerschap kan dit middel — als het langer dan een paar dagen wordt gebruikt — ertoe
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leiden dat uw ongeboren kind nierproblemen krijgt, wat tot gevolg kan hebben dat het kind te weinig
vruchtwater rond zich heeft (oligohydramnion) of vernauwing van een bloedvat in het hart van uw baby
(ductus arteriosus). Als u langer dan enkele dagen moet worden behandeld, kan uw arts aanvullende

controles aanbevelen.




Schone versie

Samenvatting van de productkenmerken

. Rubriek 4.6

[.]

Vanaf week 20 van de zwangerschap kan het gebruik van <x> leiden tot oligohydramnion als gevolg van renale
disfunctie in de foetus. Deze aandoening kan kort na aanvang van de behandeling optreden en is doorgaans
reversibel na stopzetting daarvan. Daarnaast zijn er meldingen geweest van vernauwing van de ductus arteriosus
na behandeling in het tweede trimester, meestal verdwenen die na stopzetting van de behandeling. Daarom mag
<x>in het eerste en tweede trimester van de zwangerschap niet worden toegediend tenzij dit duidelijk noodzakelijk
is. Indien <x> wordt gebruikt door vrouwen die zwanger proberen te raken of zich in het eerste of tweede trimester
van de zwangerschap bevinden, moet de dosis zo laag mogelijk en de behandelingsduur zo kort mogelijk worden
gehouden. Vanaf week 20 van de zwangerschap moet bij vrouwen die verschillende dagen worden blootgesteld
aan <x> worden overwogen om prenatale controles op oligohydramnion en vernauwing van de ductus arteriosus
uit te voeren. De behandeling met <x> moet worden stopgezet als er oligohydramnion of vernauwing van de ductus
arteriosus wordt vastgesteld.

In het derde trimester van de zwangerschap kunnen alle prostaglandinesyntheseremmers de foetus blootstellen
aan:

- cardiopulmonaire toxiciteit (voortijdige vernauwing/sluiting van de ductus arteriosus en pulmonaire
hypertensie);

- renale disfunctie (zie hierboven).

Bovendien kunnen de moeder en het pasgeboren kind aan het einde van de zwangerschap worden blootgesteld
aan:

- mogelijke verlenging van de bloedingstijd, een antiaggregatie-effect dat zelfs bij zeer lage doses kan
optreden;

- remming van de baarmoedercontracties, met een uitgestelde of verlengde bevalling tot gevolg.
<x> is daarom gecontra-indiceerd tijdens het derde trimester van de zwangerschap (zie de rubrieken 4.3 en 5.3).
Bijsluiter
3. Wanneer mag u dit middel niet <gebruiken><innemen> of moet u er extra voorzichtig mee zijn?
Zwangerschap, borstvoeding en vruchtbaarheid

- Gebruik dit middel niet in de laatste drie maanden van de zwangerschap; dit kan uw ongeboren kind schade
toebrengen of problemen bij de bevalling veroorzaken. Uw ongeboren kind kan last krijgen van nier- en
hartproblemen. Het middel kan van invloed zijn op de vatbaarheid van u en uw baby voor bloedingen en
ertoe leiden dat de bevalling later plaatsvindt of langer duurt dan verwacht. Gebruik dit middel niet tijdens
de eerste zes maanden van de zwangerschap, tenzij dit absoluut noodzakelijk is en uw arts dit aanbeveelt.
Als u in deze periode of terwijl u zwanger probeert te worden moet worden behandeld, dient de laagste
dosis te worden gebruikt en moet de behandeling zo kort mogelijk worden gehouden. Vanaf week 20 van de
zwangerschap kan dit middel — als het langer dan een paar dagen wordt gebruikt — ertoe leiden dat uw
ongeboren kind nierproblemen krijgt, wat tot gevolg kan hebben dat het kind te weinig vruchtwater rond
zich heeft (oligohydramnion) of vernauwing van een bloedvat in het hart van uw baby (ductus arteriosus).
Als u langer dan enkele dagen moet worden behandeld, kan uw arts aanvullende controles aanbevelen.



