Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal for andringen av villkoren i ggodkdannandet eller
godkdnnandena for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med beaktande av PRAC:s utvarderingsrapport om PSUR-rapport/-rapporter for bensydamin ar de
vetenskapliga slutsatserna féljande:

Med tanke pa tillgéngliga uppgifter om risker vid anvéndning under graviditet fran litteraturen,
spontana rapporter och med tanke pa en trolig verkningsmekanism anser PRAC att ett
orsakssamband mellan bensydamin och risker vid anvdndning under graviditet &tminstone &r en
rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen fér produkter som innehaller
bensydamin bor andras i enlighet med de senaste slutsatserna.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instdmmer CMDh i PRAC:s dvergripande slutsatser
och grunderna fér rekommendationen.

Skal for dandring av villkoren for godkdannandet eller godkdnnandena for forsdljning

P& grundval av de vetenskapliga slutsatserna fér bensydamin anser CMDh att nytta-riskférhallandet
for det eller de ldkemedel som innehdller bensydamin &r ofdrandrat med forbehall for de foreslagna
andringarna av produktinformationen

CMDh rekommenderar att villkoren fér godkannandet eller godkdnnandena for férsaljning andras.



Bilaga I1

Andringar av produktinformationen for nationellt godkiinda likemedel



Andringar som ska inféras i de relevanta avsnitten i produktinformationen (ny text
understruken och i fetstil, borttagen text genemstruken)

Sammanfattning av produktens egenskaper

Avsnitt 4.6

[Ny information om riskerna med produkten nar den anvands under graviditet bér Idggas till enligt
foljande]

Graviditet

Det finns inga kliniska uppgifter frdn anvidndningen av <produktnamn> under graviditet.

Under graviditetens tredje trimester kan systemisk anvandning av
prostaglandinsynteshammare framkalla hjart-, lung- och njurtoxicitet hos fostret. I slutet av

graviditeten kan det uppstd férlingd blédningstid hos bdde mor och barn, och férlossningen
kan forsenas.

Det ar inte kdnt om den systemiska exponering for [produktnamn] som uppnas efter topikal

administrering kan vara skadlig for ett embryo/foster.

Darfor _ska <produktnamn> inte anvandas under graviditet om det inte ar uppenbart

nédvandigt. Om produkten anvidnds ska dosen hdllas sd 1&g och behandlingstiden sd kort som
mojligt.

Bipacksedel

Avsnitt 2. Vad du behdver veta innan du <tar/anvander> [produktnamn]
Graviditet, amning och fertilitet
[..]

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, frdga
ldkare eller apotekspersonal om rad innan du tar detta likemedel.

om det inte rekommenderas av din lakare. Om du behodver behandling ska du anvanda den

lagsta dosen under kortast moéjliga tid.



Bilaga III

Tidsplan for genomférandet av denna standpunkt



Tidsplan for genomférandet av denna standpunkt

Antagande av CMDh:s stdndpunkt:

Juni 2025 CMDh-méte

Oversandande av dversattningarna av bilagorna
till stdndpunkten till nationella behériga
myndigheter:

3 augusti 2025

Medlemsstaternas genomférande av
stdndpunkten (inlamnande av &ndringen av
innehavaren av godkannandet for férsaljning):

2 oktober 2025




