Gauta: 2026-03-27
Registracijos Nr. G76-413

I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto bromfenako
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgiant  turimus duomenis apie rizikas vartojant néStumo metu, gautus i$ literatiiros ir
spontaniniy praneSimy toje pacioje vaistiniy preparaty klaséje, taip pat j tikéting veikimo mechanizma,
PRAC mano, kad prieZastinis rySys tarp bromfenako ir riziky, susijusiy su vartojimu néStumo metu,
yra bent jau pagrjstai tikétinas. PRAC padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
bromfenako, informaciniai dokumentai turi biiti atitinkamai pakeisti.

Perzitiréjes PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaria
PRAC bendrosioms i§vadoms ir argumentams, kuriais pagrista §i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél bromfenako, CHMP laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra bromfenako, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su sglyga,
kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CHMP rekomenduoja keisti registracijos pazymeéjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

o 4.6 skyrius

Rekomendacijos dél vartojimo néStumo metu turéty biiti pakeistos taip:

Néstumas

Néra pakankarnal duomenq apie bromfenako VartO_] ima néscioms moterlms Tyrlmal su gyvunals

metu—gah—baﬂ—l—&ﬂeema—ma—za— Net ir esant labal mazai s1stem1ne1 ekspozmu ai po gvdvmo [Valstlmo

reparato pavadinimas]. néra Zinoma, ar po oftalmologinio vartojimo pasiekiama sisteminé
[vaistinio preparato pavadinimas] ekspozicija gali biiti kenksminga embrionui / vaisiui. Pirmaji
ir antraji néStumo trimestra [produkto pavadinimas] vartoti negalima, nebent tai aiSkiai biitina.
Jei vartojama, dozé turi biiti kiek imanoma mazesné, o gydvmo trukmé — kuo trumpesné.

yfa—d+de5ﬂe—uz—ga-l-mqq—1=1-z-ﬂeq—Trec1g]! néstumo trlmestrg sisteminis prostaglandlng smtetaze
inhibitoriy vartojimas gali sukelti toksinj poveiki vaisiaus SirdZiai, plauciams ir inkstams.

NésStumo pabaigoje gali pailgéti kraujavimo laikas tiek motinai, tiek vaikui, 0 gimdvmas gali
véluoti. Todél [vaistinio preparato pavadinimas] nerekomenduojama vartoti paskutinj né§tumo

trimestra.

Pakuotés lapelis

2 skyrius. Kas Zinotina pries§ vartojant [produkto pavadinimas]
Néstumas, Zindymas ir vaisingumas

Jeigu esate néscCia ar maitinate kriitimi, manote, kad galite biiti nés$¢ia arba planuojate pastoti, pries
pradédama vartoti [produkto pavadinimas] pasitarkite su gydytoju.

[Produkto pavad1n1mas] negahma vartoti paskut1n1us tris nestumo menesms -Gydytojasgali-skirti-5t
i : Hawt- Pirmuosius 6
néStumo meénesius [vaisto pavadinimas] vartoti negalima nebent tai neabejotinai biitina ir

nurodé gydytojas. Jei Siuo laikotarpiu Jums reikia gydvmo, turi biiti vartojama maziausia

veiksminga dozé ir kuo trumpesni laika.

PanaSiu vaistu geriamoji forma (pvz., tabletés) gali sukelti nepageidaujama poveiki vaisiui. Néra
Zinoma, ar tokia pati rizika gali pasireik$ti vartojant [vaisto pavadinimas] j akis.
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