Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u
promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjesc¢e o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR)
za niflumatnu kiselinu, znanstveni zakljucci su sljededi:

S obzirom na dostupne podatke i preporuku u vezi s primjenom sistemskih formulacija nesteroidnih
protuupalnih (antiinflamatornih) lijekova (NSAIL), ukljucujuci niflumatnu kiselinu, tijekom trudnoce
te u nedostatku klinickih podataka o primjeni topikalnih formulacija niflumatne kiseline tijekom
trudnoce, a osobito u nedostatku poznatog praga razine u plazmi ispod kojeg izlozenost NSAIL-
ovima tijekom trudnoce ne uzrokuje Stetne ucinke na fetus, PRAC je zakljucio da je potrebno
azurirati informacije o lijeku za lijekove za topikalnu primjenu koji sadrze niflumatnu kiselinu. PRAC
preporucuje izmjenu sazetka opisa svojstava lijeka i upute o lijeku za lijekove za topikalnu
primjenu koji sadrze niflumatnu kiselinu kako bi se ukljucio tekst o rizicima primjene tijekom
trudnoce, u skladu s onim usvojenim za NSAIL-ove za topikalnu primjenu.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za niflumatnu kiselinu, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) niflumatnu kiselinu nepromijenjen, uz predloZzene izmjene informacija o
lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog I1.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je
podcrtan i podebljan, izbrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
¢« Dio4.3

Kontraindikaciju treba dodati kako slijedi:

Trece tromjesecje trudnodée

e« Dio 4.6
Preporuke za primjenu u trudnodi potrebno je izmijeniti kako slijedi:

Trudnoca

tromjesecja trudnoce, osim u slucaju kada za to postoiji izric¢ita potreba. Ako se

primjenjuje, doza treba biti Sto niZa, a lijecenje treba trajati sto krace.

Sistemska primjena inhibitora sintetaze prostaglandina, ukljucujudi lijek [ime lijeka
tijekom treceg tromjesecja trudnoc¢e moze izazvati kardiopulmonalnu i bubreZznu

toksicnost u fetusa. Na kraju trudnoée moze dodi do produljenog vremena krvarenja i u
majke i u djeteta, a porod moze biti odgoden. Stoga je lijek [ime lijeka] kontraindiciran u

zadnjem tromjesedju trudnoée (vidjeti dio 4.3).

Uputa o lijeku
Dio 2. Sto morate znati prije nego $to po¢nete <uzimati/primjenjivati> lijek [ime lijeka]
Nemojte primjenjivati lijek <ime lijeka>

ako ste u zadnjem tromjesecju trudnocde.

Trudnoca, dojenje i plodnost

[..]

Niflumatna kiselina u obliku koji se uzima kroz usta (npr. tablete) moze uzrokovatl

to postoji izricita potreba i ako Vam je to savjetovao lijecnik. Ako Vam je potrebno
lijecenje tijekom tog razdoblja, doza koja se primjenjuje treba biti sto niza, a lijecenje

treba trajati sto krace.




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u rujnu 2025.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim 2. studenoga 2025.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama clanicama 1. sijeCnja 2026.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




