Liite I

Tieteelliset padtelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset padtelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
niflumiinihappoa koskevista maaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paatelmat ovat
seuraavat:

Ottaen huomioon systeemisten tulehduskipulaakkeiden (my6s niflumiinihapon) raskaudenaikaista
kayttda koskevat saatavilla olevat tiedot ja suosituksen ja koska olemassa ei ole kliinista tietoa
paikallisesti kaytettavien niflumiinihappovalmisteiden kdytdsta raskauden aikana, erityisesti koska
tiedossa ei ole plasmassa olevan pitoisuuden kynnysarvoa, jonka alittuessa tulehduskipuladkkeelle
altistuminen raskauden aikana ei aiheuta haitallisia vaikutuksia sikiolle, PRAC katsoi, etta paikallisesti
kaytettavien niflumiinihappoa sisdltavien |ddkkeiden valmistetiedot olisi padivitettdva. PRAC suosittelee,
ettad paikallisesti kdytettavien niflumiinihappovalmisteiden valmisteyhteenvetoa ja pakkausselostetta
muutetaan lisaamalla niihin maininta raskaudenaikaiseen kayttoon liittyvista riskeista paikallisesti
kaytettdvia tulehduskipulddkkeita koskevan hyvaksytyn sanamuodon mukaisesti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) arvioi PRAC:n suosituksen ja on
yhta mieltd PRAC:n tekemista yleisista paatelmistd ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Niflumiinihappoa koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta niflumiinihappoa
sisaltavien laakevalmisteiden hyodty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.



Liite II

Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtdavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yhviivatid)

Valmisteyhteenveto

e Kohta 4.3
Vasta-aihe on lisattava seuraavasti:
Viimeinen raskauskolmannes

¢ Kohta 4.6

Raskauden aikana kayttda koskevia suosituksia on muutettava seuraavasti:

Raskaus

systeeminen altistus on ldadkkeen paikallisessa kaytdossa vahdisempaa kuin suun kautta
annettaessa, Dalkalllsta kavttoa seuraavan systeemlsen rvalmlsteen nimi]-altistuksen

ensimmaisen ja toisen raskauskolmanneksen aikana, ellei se ole selvasti valttamatonta. Jos
valmistetta kdytetddn, annos on pidettdva mahdollisimman pienena ja hoidon kesto

mahdollisimman lyhyena.

Prostaglandiinisynteesin estdjien, mukaan luettuna [valmisteen nimi]-valmiste, systeeminen
kdytto raskauden viimeisen kolmanneksen aikana voi aiheuttaa kardiopulmonaarista ja

munuaisiin liittyvaa toksisuutta sikiossa. Raskauden loppuvaiheessa sekad didilla etta lapsella
voi esiintya pitkittynyttd vuotoaikaa, ja synnytys voi viivastyd. Nain ollen [valmisteen nimi]-
valmisteen kaiytto viimeisen raskauskolmanneksen aikana on vasta-aiheista (ks. kohta 4.3).

Pakkausseloste

Kohta 2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin <otat/kaytat> [valmisteen nimi]-valmistetta
Als kayta <valmisteen nimi>-valmistetta

viimeiselld raskauskolmanneksella.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

sikioon. Ei ole tiedossa, koskeeko tama riski [valmisteen nimi]-valmistetta.

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttod. Al3 kdyta [valmisteen

nimi]-valmistetta viimeiselld raskauskolmanneksella. Ald kiytd [valmisteen nimi]-valmistetta
raskauden kuuden ensimmadisen kuukauden aikana, ellei se ole selvasti valttamatonta ja
ladakari niin maardad. Jos tarvitset hoitoa tana aikana, on kdytettdva pieninta mahdollista

annosta mahdollisimman Ilyhyen ajan.




Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous syyskuu 2025

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen 2.11.2025
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantédnpano jasenvaltioissa 1.1.2026




