I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto nimesulido
(sisteminio poveikio farmaciniy formy) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP)
vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgiant j turimus duomenis apie vaisty sukelto lokalaus odos iSbérimo (VSLOI) rizika, remiantis
literatiira, spontaniniais pranesSimais, jskaitant kai kuriuos atvejus, tarp kuriy yra glaudus laiko rysys,
nepageidaujamo poveikio pasikartojimg atnaujinus vaistinio preparato vartojima, tikéting laikg iki
nepageidaujamo poveikio pasireiSkimo, patvirtintg alergija nimesulidui, PRAC nuomone, priezastinis
rySys tarp nimesulido (sisteminio poveikio formy) ir VSLOI yra bent pagristai galimas. PRAC padaré
iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra nimesulido (sisteminio poveikio formy), informacinius
dokumentus reikia atitinkamai pakeisti.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél nimesulido (sisteminio poveikio formy), CMD(h) laikosi
nuomongs, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra nimesulido (sisteminio poveikio
farmaciniy formy), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su sglyga, kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio
preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymejimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra nimesulido (sisteminio poveikio farmaciniy formy), arba
ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad
suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius (jtraukti j esamg jspéjima apie odos reakcijas, jeigu yra)
Reikia jrasyti toliau nurodyta jspéjima.
Odos reakcijos

Vartojant nimesulida, pranesta apie vaistu sukelto lokalaus odos iSbérimo (VSLOI) atvejus.

Nimesulido negalima vél pradéti skirti pacientams, kuriems anks¢iau buvo pasirei§kes VSLOI (Zr.

4.8 skyriu).

. 4.8 skyrius

Si nepageidaujama reakcija turi biti jtraukta priskiriant organy sistemy klasei ,,Odos ir poodinio audinio
sutrikimai®, , . daznis neZinomas“:

vaistu sukeltas lokalus odos iSbérimas (zr. 4.4 skvriu).

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina prie§ vartojant X (§j 2 skyriy pakeisti tik, jeigu panasi informacija dar néra jtraukta.)
Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

X vartoti negalima arba prie§ pradédami vartoti apie tai pasakykite gydytojui

e Jeigu Jums pavartojus nimesulido kada nors buvo pasireiSkes vaistu sukeltas lokalus odos
iSbérimas (apvaliis arba ovaliis paraude ir patine odos lopai, puslelés, dilgéliné ir niezulys).

4. Galimas Salutinis poveikis
Daznis nezinomas

Vaistu sukeltas lokalus odos iSbérimas (gali atrodyti kaip apvalas arba ovalus paraude ir patine
odos lopai), puslelés ( dilgéliné), nieZzulys




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2022 m. vasario mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2022 m. balandzio 10 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2022 m. birzelio 9 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymejimo salygas)




