1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a nimeszulidra (szisztémas
alkalmazasra szant készitmények) vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a mindig ugyanazon a helyen jelentkez6 (fix) gydgyszerkiiités (fixed drug eruption, FDE)
kockazatarol rendelkezésre all6 adatokra, amelyek a szakirodalombdl és spontan jelentésekbdl
szarmaznak, és amelyek kdzott van néhany szoros idébeli 6sszefliggést, pozitiv re-challenge-t, a tlinet
fellépésig eltelt id6 alapjan feltételezhetd 6sszefliggést mutatd eset, valamint igazolt nimeszulid-allergia is,
a PRAC ugy itéli meg, hogy a nimeszulid (szisztémas alkalmazésra szant készitmények) és az FDE kozotti
ok-okozati Osszefiiggés legalabbis észszerli lehetdség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
nimeszulidot tartalmaz6 (szisztémas alkalmazasra szant) készitmények kisérdiratait ennek megfelelden
modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A nimeszulidra (szisztémas alkalmazasra szant készitmények) vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések
alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a nimeszulid hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek)
(szisztémas alkalmazasra szant készitmények) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh 4llasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatdlya ald tartoz6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, nimeszulidot
tartalmazo (szisztémas alkalmazasra szant készitmények) gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban
engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy
az érintett tagallamok és a kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kellképpen vegyék
figyelembe a CMDh ezen allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé méodositasok (az uj szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras

. 4.4 pont (ha mar van borreakciokra vonatkozo figyelmeztetés, akkor ebben kell feltiintetni)
A kovetkez6 figyelmeztetést kell feltiintetni:
Borreakciok

Mindig ugvanazon a helyen jelentkezo (fix) gvogyszerKkiiités (fixed drug eruption, FDE) eseteirol
szamoltak be a nimeszuliddal kapcsolatban.

A nimeszulid-kezelés nem kezdheto tijra olyan betegeknél, akiknek a kortorténetében nimeszulid
okozta FDE szerepel (lasd 4.8 pont).

. 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatést fel kell tiintetni a Bér és a bér alatti szovet betegségei és tiinetei
szervrendszeri kategoriaban nem ismert gyakorisaggal:

Mindig ugvanazon a helven jelentkezo (fix) gvogyszerkiiités (lasd 4.4 pont)

Betegtijékoztato

2. Tudnivalok az X szedése elott (ezt a 2. pontot csak akkor kell modositani, ha hasonlé tartalmu
tajékoztatas még nem szerepel benne.)

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Ne szedje az X-et vagy az X szedése el6tt beszéljen kezel6orvosaval

e Ha eléfordult mar Onnél nimeszulid bevétele utan mindig ugyanazon a helyen jelentkezé
(ugvnevezett fix) gvogyszerkiiités (foltokban megijeleno kerek vagy ovalis borpir és
borduzzanat, holyagosodas, csalankiiités, viszketés).

4. Lehetséges mellékhatasok
,»Nem ismert” el6fordulasi gyakorisag

Mindig ugvanazon a helyen jelentkezo (igynevezett fix) gyogyszerkiiités (foltokban megijeleno kerek
vagy ovalis borpir és borduzzanat), holyagosodas (csalankiiités), viszketés




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasihoz

A CMDh éllaspont elfogadasa:

2022. februari CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2022. éprilis 10.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benytjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2022. junius 9.




