Priloha I

Védecké zavéry a zddvodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) benzydaminu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na dostupné udaje o rizicich pouzivani v téhotenstvi z literatury, ze spontannich hlaseni,
a s ohledem na pravdépodobny mechanismus ucinku, vybor PRAC povazuje kauzalni souvislost mezi
benzydaminem a riziky pouzivani v téhotenstvi za pfinejmensim moznou. Vybor PRAC dospél k
zavéru, Ze informace o pfipravcich obsahujicich benzydamin je tfeba odpovidajicim zpdsobem
upravit tak, aby zahrnovaly nejnovéjsi zavéry.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdlvodné&nim.

ZdlGivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérd tykajicich se benzydaminu skupina CMDh zastava stanovisko, e
pomér piinos a rizik lé&ivého pFipravku obsahujiciho / Ié&ivych pfipravk( obsahujicich benzydamin
zUstava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o piipravku budou provedeny
navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pFipravku pro léCivy pFipravek registrovany / I&civé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pFislusnych bodd informaci o pfipravku (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gadajb o pFipravku

Bod 4.6
[Nové informace tykajici se rizik pfipravku pfi pouZiti béhem téhotenstvi je tfeba doplnit takto]

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici Zadné klinické udaje o pouziti pripravku <nazev piipravku> béhem
téhotenstvi.

Systémové pouziti inhibitorll prostaglandin syntetazy béhem tretiho trimestru téhotenstvi

miiZe u plodu vyvolat kardiopulmonalni a rendlni toxicitu. Na konci téhotenstvi miiZze dojit k
prodlouZeni doby krvaceni u matky i ditéte a porod miiZe byt opoZzdén.

Neni znamo, zda systémova expozice pripravku [nazev pripravku] dosazena po topickém

podani miiZe byt pro embryo/plod $kodliva.

Proto se piipravek <nazev pripravku> béhem téhotenstvi nema pouzivat, pokud to neni zcela

nezbytné. Pokud se pouzZije, ma byt davka co nejniZzsi a doba Iécby co nejkratsi.

Pribalova informace

Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek [nazev p¥ipravku] <uZivat/pouzivat>
Téhotenstvi, kojeni a plodnost
[.-]

Pokud jste téhotnd nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt téhotna, nebo planujete
otéhotnét, poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem dfive, heZz zac¢nete tento pripravek

ouzivat.

Pripravek [nazev pripravku] nepouzivejte béhem téhotenstvi, pokud to neni zcela nezbytné
a nedoporuci Vam to lékaf. Pokud potiebujete 1écbu v tomto obdobi, ma se pouzivat co

v ws




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavért



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v ¢ervnu 2025

PFedani prelozenych pfiloh té&chto zavérd
pfislusnym narodnim organim:

3. srpna 2025

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

2. fijna 2025




