Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fr&n kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) foér niflumsyra dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga data och rekommendationen om anvandning av systemiska icke-steroida
antiinflammatoriska medel (NSAID), inklusive niflumsyra, under graviditet, och i avsaknad av kliniska
data for anvandning av topiska niflumsyraberedningar under graviditet, i synnerhet avsaknad av ett
faststallt troskelvarde for den plasmaniva under vilken NSAID-exponering under graviditet inte leder
till biverkningar for fostret, fann PRAC att produktinformationen till topiska ldkemedel som innehaller
niflumsyra bor uppdateras. PRAC rekommenderar att produktresumén och bipacksedeln for topiska
niflumsyraprodukter &ndras sd att de innehaller ordalydelsen om riskerna vid anvandning under
graviditet, i linje med den som antagits fér topiska NSAID:er.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att dndra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for niflumsyra anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
ldkemedlet (Iakemedlen) som innehaller niflumsyra ar oférandrat under forutsattning att de féreslagna
andringarna goérs i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren fér godkannandet (godkannandena) for forsaljning ska andras.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedIlet (de nationellt
godkdnda likemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé

e Avsnitt 4.3
Kontraindikationen bér laggas till enligt féljande:
Graviditetens tredje trimester

e Avsnitt 4.6

Rekommendationerna fér anvandning under graviditet ska dndras pa féljande satt:

Graviditet

systemiska exponeringen ar ldgre an vid oral administrering, ar det inte kdnt om den
J@temlska exponeringen for [produktnamn] som qunés efter topikal administrering kan vara

héllas s& 1&g och behandlingstiden s3 kort som maojligt.

Under graviditetens tredje trimester kan systemisk anvdandning av
prostaglandinsyntetashdmmare, inklusive [produktnamn], inducera kardiopulmonell och renal
toxicitet hos fostret. Vid slutet av graviditeten kan forlangd blodnlnqstld hos bdde modern och

under graviditetens sista trimester (se avsnitt 4.3).

Bipacksedel
Avsnitt 2. Vad du behdver veta innan du <tar/anvander> [produktnamn]
Anvand inte <produkt>

Om du ér gravid och befinner diqg i de tre sista mdnaderna av graviditeten.

Graviditet, amning och fertilitet

ar inte kant om samma risk galler for [produktnamn].

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
rédfrdga ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder detta lidkemedel. Anvind inte
[produktnamn] om du &r gravid och befinner dig i de tre sista manaderna av graviditeten. Du
ska inte anvdnda [produktnamn] under de férsta sex mdnaderna av graviditeten om det inte ar

absolut noédviadndigt och rekommenderas av din ldkare. Om du behdver behandling under denna
period ska den ldgsta dosen anvdndas under sd kort tid som méijligt.




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stidllningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande:

September 2025 CMD(h)-mote

Overféring av 6versattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdériga myndigheter:

2 november 2025

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av &ndringen fran
innehavaren av godkdnnande for férsaljning):

1 januari 2026




