I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salyguy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdama j turimg informacijg apie tos pacios terapinés klasés vaistinius preparatus ir tikéting
veikimo mechanizmg, PRAC procediirai vadovaujanti valstybé naré mano, kad reikia pataisyti
vaistinio preparato informacinius dokumentus jtraukiant kontraindikacijg dél vartojimo paskutinio
néstumo trimestro metu bei rekomendacijas vaistinio preparato nevartoti pirmojo ir antrojo
néStumo trimestry metu, nebent tai biity neabejotinai biitina, ir, jeigu biitina, vartoti maziausia
jmanomag doze trumpiausig gydymo laikotarpij.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir

argumentams, kuriais pagrista §i rekomendacija.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél nimesulido (vietiskai vartojamy farmaciniy formy),
CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra nimesulido
(vietiSkai vartojamy farmaciniy formy), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus
padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

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



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

Sj teksta reikia nacionaliniu lygmeniu suderinti su vaistinio preparato informaciniuose
dokumentuose pateikiamos informacijos formuluote. Jeigu i vaistinio preparato informacinius
dokumentus jau yra jtraukta panasi ar grieztesné rekomendacija dél vartojimo néStumo metu, ta
panasi ar grieztesné rekomendacija tebegalioja ir turi islikti.

Tuo atveju, kai vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esama teiginiy, reiskianéiy
teratogeninio poveikio arba reikSmingos sisteminés ekspozicijos nebuvima, tokj teksta reikia
iStrinti.

Preparato charakteristiky santrauka

* 4.3 skyrius
[...]

- treciasis néStumo trimestras

* 4.6 skyrius
[...] NéStumas

Klinikiniy duomeny apie [vaistinio preparato pavadinimas] vartojima néStumo metu néra. Net
jeigu_sisteminé ekspozicija yra maZesné nei_vartojant per burna, neZinoma, ar_sisteminé
[vaistinio preparato pavadinimas] ekspozicija, susidariusi vaistinio preparato pavartojus
vietiSkai, gali sukelti kenksminga poveiki embrionui ir (arba) vaisiui. [Vaistinio preparato

avadinimas] pirmojo ir antrojo néStumo trimestru metu neturi biiti vartojamas, nebent tai

biitu neabejotinai butina. Jeigu vaistinio preparato vartojama, dozé turi biiti kiek imanoma
mazesné, 0 gydymo trukmé — kuo trumpesné.

SistemiSkai veikian¢iu prostaglandinu sintetazés inhibitoriu, jskaitant [vaistinio preparato
pavadinimas], vartojimas treciojo néStumo trimestro metu gali sukelti toksinj poveiki vaisiaus
Sirdziai, plaudiams ir inkstams. NéStumo pabaigoje motina ir vaikas gali ilgiau kraujuoti ir gali

uzsitesti gimdymas. Tod¢l [vaistinio preparato pavadinimas] draudZiama vartoti paskutinio

néStumo trimestro metu (zr. 4.3 skyriu).

Pakuotés lapelis
2 skyrius. Kas zinotina prie§ vartojant [vaistinio preparato pavadinimas]

<Vaistinis preparatas> vartoti draudziama

jeigu vra paskutiniu triju néStumo ménesiu laikotarpis:

Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas

[...]

Geriamosios [vaistinio preparato pavadinimas] formeos (pvz., tabletés) Jiisu negimusiam

kiidikiui gali sukelti nepageidaujama poveiki. Nezinoma, ar [vaistinio preparato pavadinimas]
kelia toki patj pavoju, kai vartojamas ant odos.

Jeigu esate néscia, Zindote kiidiki, manote, kad galbut esate néScia arba planuojate pastoti, tai
pries vartodama §i vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.




Paskutiniais 3 néStumo ménesiais [vaistinio preparato pavadinimas] vartoti draudZiama.

[Vaistinio preparato pavadinimas] pirmuju 6 néStumo ménesiu laikotarpiu neturi buti
vartojamas, nebent tai neabejotinai biitina ir taip pataré gydvytojas. Jeigu Siuo laikotarpiu
gvdymas biitinas, reikia vartoti maziausia doze kiek imanoma trumpiau.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

Vasario mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2024 m. balandzio 7 d

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiSkg keisti registracijos
pazyméjimo salygas)

2024 m. birzelio 6 d.




