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M Udgilubade tingimused

Nimesuliidi sisaldavate ravimite (slisteemne ravimvorm) milgiloa hoidjad téidavad jargmised allpool
toodud tingimused: turustamisjargne seire, uuringud, |&bivaatamine ja teabevahetus.

Turustamisjérgne seire

M iigiloa hoidja parandab nimesuliidi meditsiinilist [&bivaatamist, juhtudest teatamise
jarelevalvet ja Uksikjuhtumite ohutusaruannete kvaliteeti.

Miigiloa hoidja esitab viivitamataiga kuue kuu jérel koostatavas nimesuliidi perioodilises
ohutusaruandes kdik ohutusaruanded ja juhtumikirjel dused. Perioodilised ohutusaruanded
sisaldavad muu hulgas maksareaktsioonide eritlevaadet. M aksareaktsioonid esitatakse
kumulatiivselt ja perioodilise ohutusaruandega hdlmatud ajavahemiku kohta. Erilist téhel epanu
pooratakse néidustusele, annustamisele jaravi kestusele.

Perioodilised ohutusaruanded esitatakse hindamiseks liikmesriikide padevatel e asutustele.

Uuringud ja labivaatamine

e Miigiloa hoidjateeb reaktiivsete metaboliitide tuvastamise ja proteiinaduktide teabe
edlkliinilise uuringu.

e Mudgiloa hoidjavaatab |abi epidemioloogilised andmed, et kontrollida nimesuliidist tingitud
maksakahjustuse riske vorrel duna teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimitega (NSAID).

e Mudgiloa hoidjakorraldab siirdami skeskustes retrospektiivse kohortuuringu, mis késitleb
nimesuliidi suhtelist riski vorrelduna teiste NSAID-ravimitega selliste raskete maksa
kdrval nahtude pdhjustamisel, mille korral on vajasiirdamist. Retrospektiivsele uuringule
jargneb perspektiivuuring siirdamiskeskustes. Aruanne esitatakse |&bivaatamiseks ja
heakskiidu saamiseks inimravimite komiteele kolme kuu jooksul pérast retrospektiivse
uuringu 18pliku aruande valmimist.

Eespool nimetatud uuringute 18plikud aruanded esitatakse hindamiseks litkmesriikide padevatele
asutustele.

Teabevahetus

e Muigiloahoidjaesitab inimravimite komiteele nimesuliidi |&bivaadatud riskijuhtimiskava,
vottes arvesse menetluse gjal esitatud mérkusi. Riskijuhtimiskava uuendused esitatakse
riikliku tasandi hindamiseks.

e Miulgiloa hoidja teatab tervishoiu tootajaile nimesuliidi 18bivaatamise tulemused tervishoiu
160t ate teatises, mille sisu lepitakse kokku inimravimite komiteega. Teatises on nimesuliidi
kasutami se ohutusriskide Uksikasjalik teave. Tervishoiu to6taate teatise kavand esitatakse
inimravimite komiteel e tks kuu pérast komigjoni otsuse vastuvotmist.

e Mudgiloahoidjajalgib nimesuliidi riskidest teatamise efektiivsust, et seda hinnata.
Liikmesriikide padevatel e asutustel e esitatakse aruanne hindamiseks perioodilise
ohutusaruande osana iga kuue kuu jérel (esimene aruanne esitatakse komigoni otsuse
vastuvatmisel e jargneva kuue kuu jooksul).

e Mdulgiloa hoidjateeb uuringu nimesuliidi kasutusviiside véljasel gitamiseks teatud Euroopa
Liidu liikmesriikides, et tuvastada voimalikku védrkasutamist. Liikmesriikide padevatele
asutustel e esitatakse aruanne hindamiseks Uihe aasta jooksul pérast komisjoni otsuse
vastuvotmist.



