Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for zndring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for nimesulide (systemiske
formuleringer) er CMDh naet frem til folgende videnskabelige konklusioner:

Ud fra foreliggende data om risikoen for erythema fixum fra litteraturen, spontane rapporter, herunder
i nogle tilfeelde en teet tidsmaessig sammenhang, positiv rechallenge, plausibel tid til debut, bekraeftet
allergi over for nimesulide, anser PRAC en arsagssammenhang mellem nimesulide (systemiske
formuleringer) og erythema fixum for i det mindste at vaere en rimelig mulighed. PRAC har
konkluderet, at produktinformationen for produkter, der indeholder nimesulide (systemiske
formuleringer) folgelig ber @ndres.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for nimesulide (systemiske formuleringer) er CMDh af
den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de leegemidler, der indeholder nimesulide
(systemiske formuleringer), forbliver uaendret under forudsatning af, at de foreslaede &ndringer
indferes i produktinformationen.

CMDh er néet frem til, at markedsferingstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
ber @&ndres. I det omfang andre l&gemidler indeholdende nimesulide (systemiske formuleringer)
allerede er godkendt eller seges godkendt i EU, anbefaler CMDAh, at de relevante medlemsstater og
anseger/indehaver af markedsferingstilladelsen/-tilladelserne tager beherigt hensyn til CMDh’s
indstilling.



Bilag I1

Zndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lagemiddel/lzegemidler



Zndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé

. Pkt. 4.4 (implementeres i den eventuelt eksisterende advarsel om hudreaktioner)
Der skal tilfojes en advarsel som folger:
Hudreaktioner

Der er indberettet tilfaelde af erythema fixum med nimesulide.

Nimesulide ber ikke genindferes hos patienter med nimesulide-relateret erythema fixum i
anamnesen (se pkt. 4.8).

. Pkt. 4.8

Folgende bivirkning skal tilfejes under systemorganklassen Hud og subkutane vaev med
hyppigheden ukendt:

Erythema fixum (se pkt. 4.4)

Indlzegsseddel

2. Det skal du vide, for du tager X (dette punkt 2 skal kun sendres, hvis lignende information ikke
allerede er inkluderet.)

Adbvarsler og forsigtighedsregler

Tag ikke, eller fortel det til din leege, for du tager X

e Hyvis du nogensinde har udviklet erythema fixum (runde eller ovale pletter med red og
havet hud, bleeredannelse, naeldefeber og klee) efter at have taget nimesulide.

4. Bivirkninger
Hyppighed ukendt

Erythema fixum (kan se ud som runde eller ovale pletter med red og haevet hud), blaeredannelse

(nzeldefeber), kloe




Bilag II1

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling;:

CMDh-mede februar 2022

Oversattelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

10. april 2022

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsferingstilladelsen
indsender variationsansggning):

9. juni 2022




