I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salyguy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto benzidamino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgiant | turimus literatdros Saltinius apie vartojimo néstumo metu rizikg, spontaninius
pranesimus ir tikéting veikimo mechanizma, PRAC nuomone, priezastinis rysSys tarp benzidamino ir
jo vartojimo rizikos néstumo metu gali biiti jmanomas. PRAC nusprendé, kad vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra benzidamino, informacinius dokumentus reikia atitinkamai atnaujinti jtraukiant
naujausias iSvadas.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonems skirty, vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazymeéjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél benzidamino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudeétyje yra benzidamino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasiulyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymeéjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

4.6 skyrius
[Nauja informacijg apie néstumo metu vartojamo preparato keliama (-as) rizikg (-as) reikia pridéti taip:]
Néstumas

Klinikiniyu duomeny apie <vaistinio preparato pavadinimas> vartojima néstumo metu néra.

Treciojo néstumo trimestro metu sisteminis prostaglandiny sintezés inhibitoriy vartojimas
gali sukelti toksinj poveiki vaisiaus SirdZiai, plauc¢iams ir inkstams. Tiek motinai, tiek vaikui

néstumo pabaigoje gali pailgéti kraujavimo laikas, gali véluoti gimdymas.

vartojimo, gali biti Zalingas embrionui / vaisiui.

Todél <vaistinio preparato pavadinimas> néstumo metu vartoti negalima, nebent tai
neabejotinai bitina. Jei vartojamas, dozé turi buti kuo mazesné, o gydymo trukmé — kuo

trumpesne.

Pakuoteés lapelis

2 skyrius. Kas zinotina pries vartojant [vaisto pavadinimas]
Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas

(]

Jeigu esate néscia, Zindote kudikj, manote, kad galbit esate néscia, arba planuojate pastoti,
tai pries vartodama $j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumo metu [vaisto pavadinimas] vartoti negalima, hebent tai neabejotinai bitina ir

rekomendavo Jusuy gydytojas. Jei Jums reikalingas gydymas, reikia vartoti maZiausia doze
trumpiausia jmanoma laika.




III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2025 m. birzelio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2025 m. rugpjacio 3 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskg keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2025 m. spalio 2 d.




