Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) nimesulidu (lokalni formy podani) byly pfijaty tyto védecké
Zavery:

Vzhledem k dostupnym informacim o 1é¢ivych pripravcich ze stejné terapeutické skupiny tykajicim se
pravdépodobného mechanismu G¢inku, zvazuje vedouci Clensky stat, Ze informace o pfipravku maji byt
zmeénény tak, aby obsahovaly kontraindikaci pro pouZiti v poslednim trimestru té¢hotenstvi, jakoz

i doporuceni vyhnout se pouziti béhem prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi, pokud to neni zcela

Tvvr

dobu lécby.

Po piezkoumani doporuc¢eni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdtvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéri tykajicich se nimesulidu (lokalni formy podani) skupina CMDh zastava
stanovisko, Ze pomér piinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1éCivych pripravkl obsahujicich
nimesulid (v lokalni formé podani) zstava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku
budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha I1

Zmény v informacich o piipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni urovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pieskrtauty)

Tento text je tfeba na vnitrostatni trovni piizpasobit stavajicimu znéni v informacich o piipravku.
V piipadé, Ze informace o ptipravku jiz obsahuji podobné nebo ptisné€jsi doporuceni pro pouziti
v te€hotenstvi, zistava podobné nebo piisnéjsi doporuceni v platnosti a ma ziistat zachovano.

V pripadé, Ze informace o ptipravku obsahuji prohldseni, kterad uvadéji nulové teratogenni ucinky nebo
zadnou relevantni systémovou expozici, ma byt tento text vymazan.

Souhrn udaji o pripravku

* Bod 4.3
[-.]
- ti‘eti trimestr téhotenstvi
* Bod 4.6
[...] Téhotenstvi

Nejsou k dispozici Zadné klinické vidaje o pouZivani piipravku [nazev piipravku] béhem téhotenstvi.
1 kdyZ je systémova expozice ve srovnani s peroralnim podanim niZsi, neni znamo, zda systémova
expozice pripravku [nazev piipravku] dosaZena po lokalnim podani miiZze byt pro embryo/plod
$kodliva. Béhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi se [nazev pripravku] nema pouZivat,
pokud to neni zcela nezbytné. Pokud se pouZije, ma byt davka co nejnizsi a doba 1é¢by co nejkratsi.

Béhem tietiho trimestru téhotenstvi muZe systémové pouzivani inhibitori prostaglandin syntetazy
véetné [nazev pripravku] u plodu vyvolat kardiopulmonalni a renalni toxicitu. Na konci téhotenstvi

miuze dojit kK prodlouzeni doby krvaceni u matky i ditéte a porod miiZze byt opozdén. Proto je
pripravek [nazev pripravku] v poslednim trimestru téhotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3).

Ptibalova informace
Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete <ptipravek>[nazev ptipravku] pouzivat

Nepouzivejte <pfipravek>[nazev piipravku]

- jestliZe jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi.

T¢&hotenstvi, kojeni a plodnost

[...]

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt téhotna nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svvm lékarem nebo lékarnikem drive, nez zaénete tento pripravek pouzivat.

Usty uzivané 1ékové formy (napi. tablety) <pripravku> [<ndzev piipravku> <ndzev 1é¢ivé latky>]
mohou zpusobit nezadouci uéinky u Vaseho nenarozeného ditéte. Neni znamo, zda se stejné riziko
tvka i pripravku [nazev pripravku] pri pouziti na kazi.

Pripravek [nazev pripravku] nepouzivejte, jestliZe jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi. Piipravek
[nazev pripravku] nepouzivejte béhem prvnich 6 mésica téhotenstvi, pokud to neni zcela nezbytné

a nedoporudi Vam to 1ékar. Pokud potiebujete 1é¢bu v tomto obdobi, pouzZivejte co nejnizsi davku po
co nejkratsi dobu.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v tnoru 2024

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra
pfislusnym narodnim organtim:

7. dubna 2024

Implementace zavéru ¢lenskymi staty (piedloZzeni
zmeény drzitelem rozhodnuti o registraci):

6. Cervna 2024
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