Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre kyselinu niflumovud s vedecké zavery
nasledujuce:

Vzhladom na dostupné Udaje a odporucanie tykajlce sa pouzivania systémovych nesteroidnych
antiflogistik NSAID (vratane kyseliny niflumovej) pocas tehotenstva a vzhladom na chybajtce klinické
udaje o pouzivani lokalnych pripravkov kyseliny niflumovej pocas tehotenstva, najma na neexistenciu
znamej prahovej hodnoty hladiny plazmy, pod ktorou expozicia NSAID pocas tehotenstva nevedie k
nepriaznivym G¢inkom na plod, vybor PRAC dospel k zaveru, ze by sa mali aktualizovat informacie o
lieku pre lokalne lieky obsahujuce kyselinu niflumovd. Vybor PRAC odporiéa zmenit sihrn
charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnu informaciu pre pouzivatela pre lokalne lieky obsahujlce
kyselinu niflumovu tak, aby obsahovali znenie o rizikach pouzivania pocas tehotenstva v sulade

so znenim prijatym pre lokalne NSAID.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie vyboru PRAC a suhlasi s celkovymi zavermi vyboru PRAC a s odévodnenim odporudania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre kyselinu niflumovu je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika
lieku (liekov) obsahujlceho (obsahujucich) kyselinu niflumovu je nezmeneny za predpokladu, Ze budu
prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporaca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suahrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Casta.3

Mé sa doplnit tato kontraindikacia:

Treti trimester tehotenstva
o Cast4.6

Odporucania na pouzitie pocas gravidity sa maju zmenit takto:

Gavidita

systémova expozicia niZzsia v porovnani s peroralnym podavanim, nie je zname, ¢i systémova
expozicia lieku [nazov lieku] dosiahnuta po lokdlnom podani méze byt skodliva pre
embryo/plod. Pocas prvého a druhého trimestra tehotenstva sa liek [nazov lieku] nema

pouzivat, ak to nie je jednoznaéne nevyhnutné. Ak sa liek pouZiva, ddvka ma byt o najnizsia
a dizka lie¢by &o najkratsia.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva moze systematické pouzivanie inhibitorov syntézy
prostaglandinu vratane lieku [ndzov lieku] vyvolat kardiopulmonalnu a obli¢kovi toxicitu
u plodu. Na konC| gravidity méze u matkv aj dietata dojst k predizeniu obdobia krvacania

kontraindikovany (pozri ast 4.3).

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
Cast 2 Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> [ndzov lieku]
Nepouzivajte <liek>

Ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost

nenarodeného dietata. Nie je zndme, &i sa rovnaké riziko vztahuje na [nazov lieku].

Ak ste tehotna alebo dojdite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet,
porad'te sa so svojim lekdrom alebo lekdrnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.
Nepouzivajte <nazov lieku>, ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva. Pocas prvych
Siestich mesiacov tehotenstva nemate pouzivat [nazov lieku], pokial’ to nie je jednoznaéne

nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia, ma
sa pouzit o najnizsia dadvka pocéas ¢o najkratsieho dasu.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v septembri 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

2. novembra 2025

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):

1. januara 2026




