SPC és PIL megfogalmazasok a nem szteroid gyulladascsokkentok (NSAID-ok) ndi
fertilitas zavaraira vonatkozéan

a PhVWP 2001 szeptemberi allasfoglalasa alapjan
atdolgozva a PhVWP ailtal a recept nélkiil kaphato ibuprofénre 2003 marciusaban
atdolgozva a PhVWP ailtal a recept nélkiil kaphato naproxenre 2004 majusaban és az
500 mg-nal magasabb ddézisu acetilszalicilsavra és annak azonos hataserésségi
szarmazékaira a PhVWP altal 2004 majusaban

COX I és/vagy 11 gatlo NSAID-ok szamara, kivéve az acetilszalicilsavat, és annak szarmazékait, a
recept nélkiil kaphato ibuprofent, ketoprofént és naproxent.

Alkalmazasi eléiras (SPC) -
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

<hatbanyagnév> alkalmazasa csokkentheti a ndi termékenységet, ezaltal terhességet tervezd ndk
esetében alkalmazasa nem javasolt. Azoknal a ndknél, akiknek teherbe esésiik nehezitett, vagy akik
medddségi kivizsgalas alatt allnak, a <hatéanyagnév>-kezelés megszakitasat meg kell fontolni.

Betegtajékoztato (PIL)

<hatéanyagnév> alkalmazasa megnehezitheti, hogy terhessé valjon. Téjékoztassa kezeldorvosat, ha
terhességet tervez, vagy ha problémaja van azzal, hogy teherbe essen.

Recept nélkiil kaphato ibuprofén, ketoprofén, naproxen, és az 500 mg-nal magasabb dozisu
acetilszalicilsav és annak azonos hatdserdsségii szarmazékai szamdra

Alkalmazasi eléiras (SPC) -
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Néhany bizonyiték szerint azok a gyogyszerek, melyek gatoljak a ciklooxigenaz/ prosztaglandin
szintézist, ovulacidra gyakorolt hatasuk révén a néi termékenység karosodasat okozhatjak. Ez a hatas a
kezelés megszakitasaval reverzibilis.

Betegtajékoztato (PIL)
Az NSAID-ok csoportjaba tartozo készitmény karosithatja a termékenységet ndkben. A hatas

visszafordithaté amennyiben felfiiggesztik a kezelést.
Megjegyzés: az ,,NSAID” kifejezés acetilszalicilsav esetében nem feltiintetendo.



SPC és PIL megfogalmazasok az acetilszalicilsav és a nem szteroid gyulladascsokkent6
szerek terhességben torténo alkalmazasaval, valamint a vetélés és a velesziiletett
fejlodési rendellenességek kialakulasanak kockazataval kapcsolatban

PhVWP 2004 aprilisi allasfoglalasa alapjan
ACETILSZALICILSAY > 100 mg/egység

4.3 Ellenjavallatok

To6bb, mint 100 mg/nap dozis alkalmazasa a terhesség harmadik trimeszterében.

4.3  Terhesség és szoptatas

Terhesség

Alacsony dozisok (100 mg/napig):

A klinikai tanulmanyok azt mutatjak, hogy legfeljebb 100 mg/nap dozis szigori sziilészeti
alkalmazasakor, specialis monitorizalas mellett biztonsagosnak tiinik.

100- 500 mg/nap dozisok:

A 100 mg/napnal nagyobb, de legfeljebb 500 mg/nap dozisok alkalmazasat illetéen nem all
rendelkezésre elegendd klinikai tapasztalat, igy ezen dozistartomanyra vonatkozdan az alabbi
alkalmazasi javaslat (500 mg, vagy annal nagyobb napi dézisok alkalmazasa) vonatkozik.

500 mg, vagy annal nagyobb napi dozisok alkalmazasa:

A prosztaglandin szintézis gatlasa karosan befolyasolhatja a terhességet és/vagy az embrid illetve a
magzat fejlédését. Epidemiologiai vizsgalatok adatai megerdsitik, hogy a prosztaglandin szintézis
gatlok alkalmazasa a terhesség korai szakaszaban megnoveli a vetélés és a szivfejlodési
rendellenességek valamint a hasfalhiany (gastroschisis) kialakuldsanak kockazatat. Az abszolut
kockazat a szivfejlodési rendellenességek kialakulasat illetden kevesebb, mint 1%-r6l korilbeliil
1,5%-ra emelkedett. A kockazat névekedni latszik az alkalmazott dozissal és a kezelés idGtartamaval.
Prosztaglandin szintézis gatlok allatokban torténd alkalmazasakor ndvekedett a beagyazodas elotti és
utani veszteség, és az embriofoetalis haldlozas. Raadasul a kiilonb6zo fejlddési rendellenességek,
beleértve a cardiovascularis rendellenességek eléfordulasi gyakorisaganak ndvekedésérdl szamoltak
be allatokban a prosztaglandin szintézis gatlok organogenetikus id6szak alatt torténd alkalmazasakor.
A terhesség els6 és masodik trimeszterében csak akkor adhatd <hatéanyagnév> tartalmu gyogyszer, ha
annak alkalmazasa feltétleniil sziikségesek. A fogamzaskor, vagy a terhesség els6 és masodik
trimeszterében <hatéoanyagnév-t> a lehetd legalacsonyabb dozist a lehetd legrovidebb ideig szabad
alkalmazni.

A terhesség harmadik trimeszterében valamennyi prosztaglandin szintézis gatlo
- cardiopulmonalis toxicitast okozhat a magzatnal (a ductus arteriosus korai zarodasaval és
pulmonalis hypertensioval)
- vesemlkodési zavart okozhat a magzatnal, ami veseelégtelenség és oligohydroamnion
kialakulasahoz vezethet

A terhesség végén anya és gyermeke esetében egyarant
- a vérzési id6 meghosszabbodasat okozhatja az anti-aggregacios hatas altal, ami még nagyon
alacsony adagok bevétele utan is el6fordulhat
- améhosszehuzodasok gatlasat okozhatja, ami késleltetett vagy elhuzodo sziiléshez vezethet

Kovetkezésképpen a napi 100 mg, vagy annal nagyobb do6zisu acetilszalicilsav alkalmazasa
ellenjavallt a terhesség harmadik trimeszterében.



NEM SZTEROID GYULLADASCSOKKENTO SZEREK (beleértve a COX II gatlokat)

4.3 Ellenjavallatok

A terhesség harmadik trimesztere

4.3  Terhesség és szoptatas

Terhesség
A prosztaglandin szintézis gatlasa karosan befolyasolhatja a terhességet és/vagy az embrid illetve a

magzat fejlédését. Epidemiologiai vizsgalatok adatai megerdsitik, hogy a prosztaglandin szintézis
gatlok alkalmazasa a terhesség korai szakaszaban megnoveli a vetélés és a szivfejlodési
rendellenességek valamint a hasfalhiany (gastroschisis) kialakuldsanak kockazatat. Az abszolut
kockazat a szivfejlodési rendellenességek kialakulasat illetden kevesebb, mint 1%-r6l korilbeliil
1,5%-ra emelkedett. A kockazat névekedni latszik az alkalmazott dozissal és a kezelés idGtartamaval.
Prosztaglandin szintézis gatlok allatokban torténd alkalmazasakor ndvekedett a beagyazodas eldtti és
utani veszteség, és az embriofoetalis halalozas. Raadasul a kiilonb6zo fejlodési rendellenességek,
beleértve a cardiovascularis rendellenességek eléfordulasi gyakorisaganak novekedésérdl szamoltak
be allatokban a prosztaglandin szintézis gatlok organogenetikus id6szak alatt torténd alkalmazasakor.
A terhesség els6 és masodik trimeszterében HATOANYAGNEYV tartalma gyogyszer nem adhato,
kizarolag akkor, ha annak alkalmazasa feltétleniil sziikséges. A fogamzaskor, vagy a terhesség els és
mésodik trimeszterében HATOANYAGNEVET szedd nék esetében a lehetd legalacsonyabb dozist a
lehet6 legrévidebb ideig kell alkalmazni.

A terhesség harmadik trimeszterében valamennyi prosztaglandin szintézis gatlo
- cardiopulmonalis toxicitast okozhat a magzatnal (a ductus arteriosus korai zarodasaval és
pulmonalis hypertensioval)
- vesemukodési zavart okozhat a magzatnal, ami veseelégtelenség és oligohydramnion
kialakulasahoz vezethet

A terhesség végén anya és ujsziilott gyermeke esetében egyarant
- a vérzési id6 meghosszabbodasat okozhatja az anti-aggregacios hatas altal, ami még nagyon
alacsony adagok bevétele utan is eléfordulhat
- améhosszehuzodasok gatlasat okozhatja, ami késleltetett vagy elhuzodo sziiléshez vezethet

Kovetkezésképpen a <hatéanyagnév> alkalmazasa ellenjavallt a terhesség harmadik trimeszterében.



