Anexo I

Conclusodes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacdao(oes) de
introdugao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para o acido niflimico, as conclusGes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis e a recomendacao relativa ao uso de AINE sistémicos (incluindo
o acido niflamico) durante a gravidez e, na auséncia de dados clinicos para a utilizacdo de formulagdes
topicas de acido niflimico durante a gravidez, em particular, a falta de um limiar conhecido do nivel
plasmatico abaixo do qual a exposicao a AINE durante a gravidez ndo resulta em efeitos adversos para
o feto, o PRAC concluiu que a informagao do medicamento dos medicamentos topicos contendo acido
niflimico deve ser atualizada. O PRAC recomenda a alteragdo do RCM e do FI para os produtos tdpicos
a base de acido niflimico, a fim de incluir a redacdo sobre os riscos de utilizagdo durante a gravidez,
em consonancia com a adotada para os AINE topicos.

Tendo revisto a recomendacao do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e os
fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(oes) de introducao no mercado

Com base nas conclusoes cientificas relativas ao acido niflimico, o CMDh considera que o perfil
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) acido niflimico se mantém inalterado na
condicdao de serem introduzidas as alteragdes propostas na informacdo do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragao dos termos da(s) autorizacao(0es) de introdugdo no mercado.



Anexo 11

Alteracoes a Informacgao do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracgdes a incluir nas secgoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
¢ Seccao 4.3
A contraindicagcao deve ser adicionada da seguinte forma:
Terceiro trimestre de gravidez
e Seccao 4.6
As recomendac0Oes para utilizagdo durante a gravidez devem ser alteradas do seguinte modo:

Gravidez

Mesmo que a exposicdo sistémica seja mais baixa em comparacdo com a administracdo oral,
desconhece-se se a exposicdo sistémica de [nome do medicamento] alcancada apds a

trimestres de gravidez, [nome do produto] ndao deve ser utilizado, a menos que seja

claramente necessario. Se for utilizado, a dose deve ser mantida t3o baixa quanto possivel e a

duracdo do tratamento deve ser tao curta quanto possivel.

Durante o terceiro trimestre da gravidez, a utilizacdo sistémica de inibidores da prostaglandina
sintetase, incluindo [nome do produto], pode induzir toxicidade cardiopulmonar e renal no

feto. No final da gravidez, pode ocorrer um tempo de hemorragia prolongado, tanto na mae
como na crianca, e o trabalho de parto pode ser atrasado. Por conseguinte, [nome do

medicamento] é contraindicado durante o Ultimo trimestre da gravidez (ver seccéo 4.3

Folheto informativo

Secgdo 2. O que precisa de saber antes de <tomar> <utilizar> [nome do medicamento]
Nao utilize <o medicamento>

Se estiver nos ultimos 3 meses de gravidez.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

As formas orais (por exemplo, comprimidos) de acido niflimico podem causar efeitos adversos

no feto. Desconhece-se se 0 mesmo risco se aplica a [nome do medicamento].

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu

médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. Nao utilize [nome do

medicamento] durante os primeiros 6 meses de gravidez, a menos que seja claramente

necessario e aconselhado pelo seu médico. Se necessitar de tratamento durante este periodo,
deve ser utilizada a dose mais baixa durante o menor periodo de tempo possivel.




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocdo da posicao do CMDh:

Reunido do CMDh de setembro de 2025

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

2 de novembro de 2025

Implementacao da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteracao pelo titular
da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado):

1 de janeiro de 2026




