Anexa I

Concluzii stiintifice si motivele modificarii termenilor autorizatiei (autorizatiilor) de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Tinand cont de Raportul de evaluare PRAC privind Raportul periodic de actualizare a sigurantei
(PSUR) pentru benzidamina, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind riscurile utilizarii in timpul sarcinii din literatura de
specialitate, rapoartele spontane si existenta unui mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca
exista cel putin o posibilitate rezonabild a unei relatii cauzale intre benzidamina si riscurile utilizarii
in sarcind. PRAC a concluzionat ca informatiile despre produs pentru medicamentele care contin
benzidamina trebuie modificate in mod corespunzator, pentru a include cele mai recente concluzii.

Dupa ce a analizat recomandarea PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale ale PRAC si cu
motivele care stau la baza recomandarii.

Motivele modificarii termenilor autorizatiei (autorizatiilor) de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice privind benzidamina, CMDh este de parere ca raportul beneficiu-risc al
medicamentelor care contin benzidamina ramane neschimbat, cu conditia implementarii
modificarilor propuse in informatiile despre produs.

CMDh recomanda ca termenii autorizatiei (autorizatiilor) de punere pe piata sa fie modificati.



Anexa II

Modificari ale informatiilor despre produs pentru medicamentele autorizate la nivel
national



Modlflcarl care trebme |ncluse in sectlunlle relevante ale Informatiilor despre Produs (textul
, iar textul eliminat va-fitaiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

Sectiunea 4.6

[Noile informatii referitoare la riscul utilizarii produsului in timpul sarcinii trebuie adaugate dupa cum
urmeaza]

Sarcina

Nu exista date clinice privind utilizarea <numele produsului> in timpul sarcinii.

In trimestrul al treilea de sarcind, utilizarea sistemica a inhibitorilor de prostaglandin
sintetaza poate induce toxicitate cardio-pulmonara si renala la fat. La sfarsitul sarcinii,

poate aparea timp de sangerare prelungit atat la mama, cat si la copil, iar travaliul poate fi
intarziat.

Nu se cunoaste dacda expunerea sistemica la rnumele produsului] care apare dupa

Prin urmare, <numele produsului> nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazurilor
in_care este absolut necesar. Daca este utilizat, doza trebuie sa fie cit mai mica, iar durata
tratamentului cat mai scurta posibil.

Prospect

Sectiunea 2. Ce trebuie sa stiti inainte sa <utilizati/administrati> [numele produsului]
Sarcina, alaptarea si fertilitatea

(]

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti

gravida, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte
de a utiliza acest medicament.

necesar si la recomandarea medicului dumneavoastra. Daca tratamentul este necesar,
trebuie utilizata cea mai mica doza posibilda pentru cea mai scurta perioada de timp.




Anexa III

Calendar pentru implementarea acestei pozitii



Calendar pentru implementarea acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Sedinta CMDh din iunie 2025

Transmiterea catre autoritatile nationale
competente a traducerilor anexelor la pozitia:

3 august 2025

Implementarea pozitiei de catre Statele Membre
(transmiterea variatiei de catre Detinatorul
autorizatiei de punere pe piata):

2 octombrie 2025




