Priloha I

Vedecké zavery a dovody na Gpravu podmienok opravneni na uvedenie na trh



Vedecké zavery

S ohladom na posudkovu spravu vyboru PRAC v suvislosti so spravami PSUR pre benzydamin sa
prijali tieto vedecké zavery:

Vzhladom na dostupné (daje z literatlry o rizikach pouzivania pocas tehotenstva, spontéanne spravy
a pravdepodobny mechanizmus G¢inku povazuje vybor PRAC kauzalny vztah medzi benzydaminom
a rizikami pouzivania pocas tehotenstva prinajmensom za primerane mozny. Vybor PRAC dospel

k zaveru, Ze informacie o produktoch s obsahom benzydaminu by sa mali prisluSnym spésobom
menit tak, aby obsahovali najnovsie zavery.

Skupina CMDh po preskimani odporucania vyboru PRAC suhlasi s celkovymi zavermi a dovodmi na
odporucanie vyboru PRAC.

Dovody na upravu podmienok opravneni na uvedenie na trh

Na zéklade vedeckych zaverov v suvislosti s benzydaminom zastdva skupina CMDh nazor, Ze pomer
prinosov a rizik produktu(-ov) s obsahom benzydaminu sa po navrhovanych zmenach informacii
o produkte nemeni.

Skupina CMDh odporuca, aby doslo k Uprave podmienok opravnenia na uvedenie na trh.



Priloha II

Upravy informacii o medicinskych produktoch so $tatnym opravnenim



Upravy, ktoré budi zaélenené do prislusnych sekcii informacii o produkte (novy text je
poddciarknuty a napisany tuénym pismom, odstraneny text je preéiarknuty)

Zhrnutie vlastnosti produktu

Sekcia 4.6

[Nové informacie v slvislosti s rizikami produktu pri jeho uzivani podas tehotenstva treba doplnit
nasledujucim spésobom]

Tehotenstvo

K dispozicii nie su Ziadne klinické Gidaje o pouZivani <nazov lieku> pocas tehotenstva.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva moéZe systémové uzivanie inhibitorov syntetazy
prostaglandinov v plode vyvolat kardiopulmonalnu a renalnu toxicitu. Na konci tehotenstva
sa mdze vyskytnat prediZeny &as krvacania u matky aj dietata a porod méze byt
oneskoreny.

Nie je zname, i systémova expozicia [nazov produktu] dosiahnuta po lokalnom podani moze

byt Skodliva pre embryo/plod.

Preto _sa <ndzov produktu> nemd uzivat pocdas tehotenstva, ak to nie je jednoznacne

nevyhnutné. Ak sa uZiva, didvka sa ma udrziavat na o najniZzsej Grovni a trvanie lieby je éo
najkratsie.

Pribalovy letak

Sekcia 2. Co by ste mali vediet, skdr neZ <si vezmete/uzijete> [n&zov produktu]

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost
[.]

Ak ste tehotna alebo dojéite, myslite si, Ze mdZete byt tehotna alebo planujete mat dieta, pred
uzitim tohto lieku sa porad’te sa svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Nepouzivajte [Nazov produktu] pocas tehotenstva, ak to nie je jednoznacne nutné a ak Vam

to neodporida Vas lekar. Ak potrebujete liecbu, ma sa pouzit najnizsia didvka pocas ¢o
najkratsieho casu.




Priloha III

Harmonogram implementacie tohto stanoviska



Harmonogram implementacie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska skupiny CMDh:

Na stretnuti skupiny CMDh v juni 2025

Dodanie prekladov priloh k stanovisku
prislusSnym vnuatroStatnym organom:

3. augusta 2025

Implementacia stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Upravy drzitefom opravnenia na
uvedenie na trh):

2. oktébra 2025




