Aneks I

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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych kwasu niflumowego, wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych i zalecen dotyczacych ogdlnoustrojowego stosowania NLPZ (w tym kwasu
niflumowego) w okresie cigzy oraz wobec braku danych klinicznych dotyczacych miejscowego
stosowania produktéw zawierajacych kwas niflumowy w okresie cigzy, w szczegdlnosci braku znanej
wartosci progowej stezenia w osoczu, ponizej ktérej narazenie na NLPZ w okresie cigzy nie powoduje
dziatan niepozadanych u ptodu, PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw leczniczych
zawierajacych kwas niflumowy do stosowania miejscowego nalezy zaktualizowa¢. Komitet PRAC zaleca
zmiane ChPL i Ulotki dla pacjenta produktéw zawierajgcych kwas niflumowy do stosowania
miejscowego, w celu dodania zapisu dotyczacego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem w okresie cigzy,
zgodnie z zapisem przyjetym dla NLPZ przeznaczonych do stosowania miejscowego.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdéw naukowych dotyczacych kwasu niflumowego grupa koordynacyjna CMDh
uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
zawierajacego (zawierajqcych) kwas niflumowy jako substancje czynng pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



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

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt 4.3

Nalezy dodac¢ nastepujace przeciwwskazanie:

Trzeci trymestr ciazy

e Punkt 4.6
W zaleceniach dotyczacych stosowania u kobiet w cigzy nalezy wprowadzi¢ nastepujgce zmiany:
Ciaza
Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu <nazwa wlasna> w okresie cigzy.

Nawet jesli narazenie ogdélnoustrojowe jest mniejsze niz po podaniu doustnym, nie wiadomo,

czy narazenie na produkt <nazwa wlasna> po podaniu miejscowym moze by¢ szkodliwe dla
zarodka lub ptodu. W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowaé produktu
<nazwa wilasna>, chyba Ze jest to bezwzglednie konieczne. Jesli produkt ma by¢ stosowany
w tym czasie, jego dawke nalezy utrzymac na mozliwie najnizszym poziomie, a czas leczenia
powinien by¢ jak najkrétszy.

W trzecim trymestrze ciazy ogdlnoustrojowe stosowanie inhibitoréow syntetazy prostaglandyn,
w tym produktu <nazwa wlasna>, moze dziata¢ szkodliwie na uktad krazenia i nerki ptodu. W
koncowym okresie ciazy zaré6wno u matki, jak i u nienarodzonego dziecka moze wystapié

wydtuzenie czasu krwawienia, a poréd moze by¢ opézniony. Dlatego stosowanie produktu
<nazwa witasna> jest przeciwwskazane w ostatnim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3).

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2. Informacje wazne przed <przyjeciem><zastosowaniem> leku <nazwa wtasna>
Kiedy nie stosowad leku <nazwa wtasna>

jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze ciazy.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosc¢

u nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzyko dotyczy leku <nazwa wilasna>.

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 stosowa¢ leku <nazwa wtasna>, jesli pacjentka jest w ostatnim trymestrze
ciazy. Nie nalezy stosowa¢ leku <nazwa wiasna> w ciagu pierwszych 6 miesiecy ciazy, chyba
2e jest to bezwzglednie konieczne i zalecane przez lekarza. Jesli w tym okresie pacjentka

potrzebuje leczenia, nalezy stosowac jak najmniejsza dawke leku przez jak najkrotszy czas.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh we wrzesniu 2025 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 2 listopada 2025 r.
wilasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 1 stycznia 2026 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




