I. melléklet

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



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a nifluminsavra
vonatkozé id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékels
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a rendelkezésre all6 adatokra és az NSAID-ok (beleértve a nifluminsavat) terhesség alatti,
szisztémas alkalmazasara vonatkozé ajanlasra, valamint mivel nem allnak rendelkezésre klinikai
adatok a niflumisav-készitmények terhesség alatti, topicalis alkalmazasara vonatkozoan, kilénos
tekintettel a plazmaszint ismert kliszobértékére, amely alatt az NSAID-expozicidé terhesség alatt nem
okoz karos hatast a magzatra, a PRAC arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy a niflumisav-tartalmd,
topicalisan alkalmazandd gydgyszerek kisérGiratait aktualizalni kell. A PRAC javasolta, hogy a
topicalisan alkalmazott nifluminsav készitmények alkalmazasi elGirasat és betegtajékoztatdjat
modositsak Ugy, hogy azok tartalmazzak a terhesség alatti alkalmazas kockazataira vonatkozo
szbveget, 6sszhangban a topicalisan alkalmazott NSAID-okra vonatkozoan elfogadott szbveggel.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A nifluminsavra vonatkozo6 tudomanyos koévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
nifluminsavat tartalmazé gyégyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérbiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

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



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj sz6veg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athazva)

Alkalmazasi eldiras
e 4.3 pont
Az ellenjavallatot az alabbiak szerint kell beilleszteni:
A terhesség harmadik trimesztere
e 4.6 pont
A terhesség alatti alkalmazasra vonatkozoé ajanlasokat az aladbbiak szerint kell modositani:
Terhesség

A(z) [gyogyszer neve] terhesséqg alatti alkalmazasaval kapcsolatban nem allnak rendelkezésre
klinikai adatok. Még ha a szisztémas expozicié alacsonyabb is, mint a szajon at térténo
alkalmazasnal, nem ismert, hogy a topicalis alkalmazast kdovetéen elért szisztémas [gyogyszer

neve] expozicié karos lehet-e az embriéra/magzatra. A terhesséqg els6 és masodik trimesztere

alatt a(z) [gyogyszer neve] nem alkalmazhatd, kivéve, ha az egyértelmiien sziikséges. Ha
mégis alkalmazzak, a lehetod legkisebb doézist kell alkalmazni, a kezelés idétartamanak pedig a
leheté legrovidebbnek kell lennie.

A terhesség harmadik trimeszterében a prosztaglandin-szintetaz-inhibitorok — beleértve a(z)
[ayogyszer neve]l-t — szisztémas alkalmazasa kardiopulmonalis és vesetoxicitast valthat ki a

magzatnal. A terhesség végén mind az anya, mind a gyermek esetében meghosszabbodhat a
vérzési ido, és a vajudas is késhet. Ezért a(z) [gydgyszer neve] ellenjavallt a terhesség utolsé

trimesztere alatt (lasd 4.3 pont).

Betegtajékoztato

2. pont: Tudnivalok a(z) [gydgyszer neve] <szedése><alkalmazasa> elltt

Ne alkalmazza a(z) <gydgyszer neve>-t

Ha On a terhesség utolsé 3 hénapjaban van.

Terhesség, szoptatas és termékenység

gyakorolhatnak a magzatra. Nem ismert, hogy ugyanez a kockazat vonatkozik-e a(z)

[ayoagyszer nevel-ra/-re.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall &Gnnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket
szeretne, a gydgyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyégyszerészével. Ne
alkalmazza a(z) [gyogyszer nevel]-t, ha a terhesség utolsé 3 honapjaban van. A terhesség elsé
6 honapjaban nem szabad alkalmazni a(z) [gydgyszer nevel-t, kivéve, ha ez egyértelmiien
sziikséges és ezt kezeldorvosa javasolja. Ha ezen idészak alatt kezelésre van sziiksége, a
lehetd legkisebb adagot kell alkalmaznia a leheto legrovidebb ideig.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. szeptember CMDh (lés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatésdagokhoz:

2025. november 2.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtdsa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. januar 1.




