I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas | turimus duomenis ir rekomendacijg dél sisteminio poveikio nesteroidiniy vaisty nuo
uzdegimo (NVNU) (jskaitant niflumo riigstj) vartojimo néStumo metu, ir nesant klinikiniy duomeny, apie
lokaliai vartojamuy niflumo riigsties vaistiniy preparaty vartojimo néstumo metu, visy pirma nesant
duomeny apie slenkstine NVNU koncentracijos ribg, Zzemiau kurios néstumo metu vartojamas NVNU
nesukelty nepageidaujamo poveikio vaisiui, PRAC padaré iSvada, kad turi biti atnaujinti lokaliai
vartojamy vaistiniy preparaty informaciniai dokumentai, kuriy sudétyje yra niflumo riigsties. PRAC
rekomenduoja isS dalies pakeisti lokaliai vartojamuy vaistiniy preparaty su niflumo rtgstimi preparato
charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj, kad | juos bty jtraukta formuluoté apie Siy vaistiniy
preparaty vartojimo néstumo metu keliama rizikg, atsizvelgiant | patvirtintg formuluote, kuri jtraukta |
lokaliai vartojamy nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo informacinius dokumentus.

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

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

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

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



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-u)
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

e 4.3 skyrius
Teksta reikia papildyti toliau nurodyta kontraindikacija:
Trecias néstumo trimestras

e 4.6 skyrius

Rekomendacijos dél vaistinio preparato vartojimo néstumo laikotarpiu turi bati pakeistos taip:

Néstumas

jeigu sisteminé vaistinio preparato ekspozicija yra mazesné, nei vartojant geriamaij vaistinj
pregarat_a_, nezmoma, ar sisteminé Iokallal vart01amo [vaistinio preparato Davadmlma |

[vaistinio preparato pavadinimas], vartojimas gali sukelti toksinj poveikij vaisiaus Sirdies ir
pl_ucm sistemai bel inkstams. Néstumo pabaigoje t|ek motlnal, tiek kudikiui gali pailgéti

negalima vartoti paskutinj néstumo trimestra (Zr. 4.3 skyriu).

Pakuoteés lapelis
2 skyrius. Kas Zinotina pries vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>
Nevartokite <vaistinio preparato pavadinimas>,

paskutiniais trimis néstumo ménesiais.

Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas

pavadinimas].

Jeigu esate néscia, Zindote kiidiki, manote, kad galbut esate néscia arba planuojate pastoti, tai
pries vartodama Sj vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Nevartokite [vaistinio

pregarato pavadinimas] pa skutlnlals trimis néstumo ménesiais. Neturétumeéte vartoti

ir rekomenduota Jasy gydytojo. Jei Siuo laikotarpiu Jums prireiktu gydymo Siuo vaistu, jj reikia
vartoti kuo mazesnémis dozémis ir kuo trumpiau.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2025 m. rugséjo meén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2025 m. lapkricio 2 d.

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

2026 m. sausio 1 d.




