Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie
do obrotu



Whnioski nhaukowe

Uwzgledniajac raport oceniajgcy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych benzydaminy, wnioski naukowe sg nastepujace:

W sSwietle dostepnych danych pochodzacych z literatury, dotyczacych ryzyka stosowania w cigzy,
spontanicznych zgtoszen oraz w Swietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania, PRAC uwaza, ze
zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem benzydaminy a ryzykiem stosowania w cigzy jest co
najmniej uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC uznat, ze informacje o produktach zawierajacych
benzydamine powinny zosta¢ odpowiednio zmienione, aby uwzglednié¢ najnowsze wnioski.

Po zapoznaniu sie z zaleceniami PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych benzydaminy CMDh jest zdania, ze stosunek
korzysci do ryzyka produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych)
jako substancje czynng benzydamine pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia
proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego(dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.6

[Nalezy doda¢ nowe informacje dotyczace ryzyka zwigzanego ze stosowaniem produktu <nazwa
wiasna> w okresie cigzy]

Ciaza
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu <nazwa wtasna> podczas ciazy.

W trzecim trymestrze ciazy ogélnoustrojowe stosowanie inhibitoréw syntetazy
prostaglandyn moze uszkadzac uktad krazeniowo-oddechowy oraz nerki u ptodu. Pod koniec
ciazy czas krwawienia moze by¢ wydiuzony zaré6wno u matki, jak i u dziecka, moze dojs¢ do
opdéznienia porodu.

Nie wiadomo, czy ogdélnoustrojowe narazenie na dziatanie produktu <nazwa wlasna>
osiagniete po podaniu miejscowym moze by¢ szkodliwe dla zarodka lub ptodu.

W zwiazku z tym produktu <nazwa wiasna> nie nalezy stosowaé podczas cigzy, chyba ze

jest to z bezwzglednie konieczne. W razie uzycia nalezy podawac¢ mozliwie najmniejsza
dawke przez jak najkrétszy czas.

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2. Informacje wazne przed rozpoczeciem <przyjmowania><stosowania> leku <nazwa wiasna>
Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢
[..]

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, Zze moze by¢ w ciazy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku.

Nie nalezy stosowac leku <nazwa wlasna> w trakcie ciazy, chyba Ze jest to bezwzglednie
konieczne i zalecone przez lekarza. W razie koniecznosci stosowania, nalezy stosowad

mozliwie najmniejszg dawke przez jak najkrétszy czas.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Kalendarium implementacji niniejszej opinii

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w czerwcu 2025 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

03 sierpnia 2025 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przediozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

02 pazdziernika 2025 r.




