Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) kyseliny niflumové byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

S ohledem na dostupné Udaje a doporuceni tykajici se pouzivani systémovych nesteroidnich
protizanétlivych 1éciv (véetné kyseliny niflumové) béhem téhotenstvi a s ohledem na to, Ze nejsou

k dispozici zadné klinické daje tykajici se pouZiti lokalné podavanych ptipravkd obsahujicich kyselinu
niflumovou béhem téhotenstvi, zejména s ohledem na to, Ze nebyla zjisténa prahova hodnota
plazmatické hladiny, pod niz expozice nesteroidnim protizanétlivym 1é¢ivim b&hem t&hotenstvi nevede
k nezaddoucim uginkdm na plod, dospél vybor PRAC k zavéru, Ze informace o pFipravku pro lokalné
podavané lécivé pripravky obsahujici kyselinu niflumovou by mély byt aktualizovany. Vybor PRAC
doporucuje upravit souhrn tdajli o pfipravku a pribalovou informaci pro lokalné podavané lécivé
pfipravky obsahujici kyselinu niflumovou tak, aby obsahovaly text o rizicich jejich pouzivani béhem
téhotenstvi, ktery je v souladu se znénim pfijatym pro ostatni lokalné podavana nesteroidni
protizanétliva Iéciva.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zddvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se kyseliny niflumové skupina CMDh zastava stanovisko, ze
v v o Y 7 v r vrs Y ONd 7 v r vrs o ar s .

pomeér prinosu a rizik IéCiveého pripravku obsahujiciho (IéCivych prFipravku obsahujicich) kyselinu

niflumovou zlstadvé nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny

navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / lécivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd informaci o pfFipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text presSkrtnruty)

Souhrn Gdaji o pripravku

e Bod4.3
Je tfeba doplnit tuto kontraindikaci:
Tieti trimestr téhotenstvi

e Bod 4.6

Doporuceni pro pouziti v téhotenstvi je tfeba upravit takto:

Téhotenstvi

s v v

téhotenstvi. I kdyZ je systémova expozice ve srovhani s peroralnim podanim nizsi, neni znamo,

v wvs

byt davka co nejnizsi a délka Iécby co nejkratsi.

Béhem tretiho trimestru téhotenstvi miiZze systémové pouziti inhibitord syntetazy
prostaglandinu, véetné pripravku [nazev piipravku], u plodu vyvolat kardiopulmonalni
a renalni toxicitu. Na konci téhotenstvi mtize dojit k prodlouZeni doby krvacivosti u matky i u

ditéte a v disledku toho i k prodlouZzenému porodu. Proto je pFipravek [nazev pFipravku]

béhem posledniho trimestru téhotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3).

Pribalova informace
Bod 2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pfipravek [nézev pfipravku] pouZivat.
Nepouzivejte pfipravek [nazev pfipravku]

Pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

[..]

s

e 7 7 7

ditéte zplsobit nezadouci Géinky. Neni zndmo, zda se stejné riziko vztahuje i na pFipravek
[nazev pripravku].

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizZete byt téhotna, nebo planujete
otéhotnét, porad’te se se svym lékaifem nebo lékarnikem dfive, hez zacnete tento pripravek

pouzivat. NepouzZiveijte pripravek [nazev pripravku], pokud jste v poslednich 3 mésicich
téhotenstvi. Béhem ic téhotenstv

s

rvnich 6 mésic
pokud to neni nezbytné nutné a pokud Vam to nedoporuci Iékai. Pokud 1écbu potiebujete

béhem tohoto obdobi, pouZivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavéri skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zafi 2025

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim orgdniim:

2. listopadu 2025

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

1. ledna 2026




