Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o
bezpieczenstwie (PSUR) dotyczacych nimesulidu (postaci do stosowania miejscowego), wnioski
naukowe s3 nastepujace:

W $wietle dostepnych informacji o lekach tej samej klasy terapeutycznej oraz w oparciu o
prawdopodobny mechanizm dziatania, wiodgce panstwo cztonkowskie uwaza, ze druki
informacyjne nalezy zmieni¢ tak, aby zawieraly przeciwwskazanie do stosowania w ostatnim
trymestrze ciazy, a takze zalecenie, aby unika¢ stosowania w pierwszym i drugim trymestrze cigzy,
jesli nie jest to bezwzglednie konieczne, a jesli tak jest, stosowa¢ mozliwie najmniejszg dawke 1
przez jak najkroétszy czas leczenia.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z
ogolnymi wnioskami komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych nimesulidu (postaci do stosowania miejscowego)
grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego (produktdéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancj¢ czynng
nimesulid (postaci do stosowania miejscowego) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkoéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslony)

Tekst ten nalezy dostosowac na poziomie krajowym do sformutowan zamieszczonych w drukach
informacyjnych produktu leczniczego. Jesli druki zawieraja juz podobne lub bardziej
rygorystyczne zalecenia dotyczgce stosowania w czasie cigzy, te podobne lub bardziej
rygorystyczne zalecenia pozostaja wazne i nalezy je pozostawic.

Jezeli druki informacyjne zawieraja stwierdzenia wskazujace na brak dziatania teratogennego lub
istotnego narazenia ogolnoustrojowego, tekst ten nalezy usunac.

Charakterystyka Produktu Leczniczego

« Punkt 4.3
[...]

- trzeci trymestr ciazy

e Punkt 4.6
[...] Cigza

Brak danych klinicznych dotvezacych stosowania produktu leczniczego [nazwa wlasna] w
czasie ciazy. Nawet jesli narazenie ogélnoustrojowe jest mniejsze niz po podaniu doustnym, nie
wiadomo, czy og6lny wplyw na organizm produktu [nazwa wlasna], osiagniety po podaniu
miejscowym, moze by¢ szkodliwy dla zarodka lub plodu. Nie nalezy stosowa¢é¢ produktu [nazwa
wlasna] w pierwszym i drugim trymestrze ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. W
razie zastosowania, nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy
czas leczenia.

W trzecim trymestrze ciazy ogolnoustrojowe stosowanie inhibitoréw syntetazy prostaglandyn,
w_tym produktu [nazwa wlasna], moze dziala¢ szkodliwie na uklad krazeniowo-oddechowy i
nerki u plodu. Pod koniec ciazy moze wystapi¢ wydluzenie czasu krwawienia zaré6wno u matki,
jak i u dziecka, a porod moze sie opoznic. Dlatego tez [nazwa wlasna] jest przeciwwskazany w
ostatnim trymestrze ciazy (patrz punkt 4.3).

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku [nazwa wtasna]
Nie stosowac leku [nazwa wlasna]

jesli pacjentka jest w ostatnich 3 miesiacach ciazy

Ciaza, karmienie piersig i plodnosé

[...]

Doustne postacie (np. tabletki) leku [nazwa wlasna] moga powodowaé dzialania niepozadane u
nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy takie samo ryzyko dotyczy leku [nazwa wlasna]
stosowanego na skore.




Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub sdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku.

Nie stosowa¢é leku [nazwa wlasna] w ostatnich 3 miesiacach ciazy. Nie nalezy stosowa¢é leku
[nazwa wlasna] w ciagu pierwszych 6 miesiecy ciazy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne i
zaleci to lekarz. Jesli w tym okresie konieczne jest leczenie, nalezy stosowac¢ jak najmniejsza
dawke przez mozliwie najkrotszy czas.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lutym 2024 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

7. kwietnia 2024 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

6. czerwca 2024 r.
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