I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdgnak (PRAC) a benzidaminra
vonatkozdé id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A szakirodalombdl és a spontan jelentésekbdl szarmazé adatok alapjan, valamint a valoszin(sithetd
hatdsmechanizmus figyelembevételével, a PRAC Ugy Véli, hogy a benzidamin és a terhesség alatti
alkalmazas kockazatai kozott fennallé ok-okozati 0sszefliggés legaldbbis észszer( lehetéség. A PRAC
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a benzidamint tartalmazd készitmények kisérdiratait ennek
medfeleléen mddositani kell, hogy tiikrézze a legfrissebb tudomanyos kovetkeztetéseket.

A PRAC ajanlasanak attekintését kovetéen a CMDh egyetértett a PRAC altalanos kdvetkeztetéseivel
és ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté maddositasok indoklasa
A benzidaminra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy

a benzidamint tartalmazo6 gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6éen mddositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg_alahtuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg dthézva)

Alkalmazasi eldiras

4.6 pont

[A készitmény terhesség alatti alkalmazésaval kapcsolatos kockazatokra vonatkozé informéciokat az
aldbbiak szerint kell kiegésziteni]

Terhesség

Nincsenek klinikai adatok a(z) {készitmény neve} terhesséqg alatti alkalmazasarol.

A terhesség harmadik trimeszterében a prosztaglandin-szintetaz-gatlok szisztémas
alkalmazasa sziv- és tiid6- és vesetoxicitast okozhat a magzatban. A terhesség végén mind
az anyanal, mind a gyermeknél a vérzési idé6 meghosszabbodasat okozhatja, és a sziilés
elhizédhat.

Nem ismert, hogy a topicalis alkalmazas utan elért szisztémas benzidamin-expozicié karos
lehet-e az embridéra/magzatra.

Ezért a(z) {készitmény neve} nem alkalmazhaté a terhesséq alatt, kivéve, ha feltétleniil
sziikséges. Alkalmazasa esetén a leheto legkisebb dézist kell alkalmazni a leheté legréovidebb
ideiqg.

Betegtajékoztato

2. pont Tudnivaldk a(z) [készitmény neve] alkalmazasa elott
Terhesség, szoptatas és termékenység
[..]

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket
szeretne, a gyodgyszer alkalmazasa elétt beszéljen kezel6orvosaval vagy gydgyszerészével.

Ne alkalmazza a(z a
és orvosa ezt tanacsolta. Ha kezelésre van sziiksége, a leheto legkisebb adagot kell

alkalmazni a leheto legroévidebb ideiq.



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh &llaspont elfogadasa:

2025. juniusi CMDh-ilés

Az allaspont-mellékletek forditasainak
megkUlildése a nemzeti illetékes hatdésagok
részére:

2025. augusztus 3.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2025. oktdber 2.




