I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par nimesulida (sist€émiskas zalu formas) periodiski
atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra pieejamos literatiiras datus par risku attistities zalu izraisttiem lokaliz€tiem izsitumiem,
spontanos zinojumus, starp kuriem ir dazi gadijumi ar cieSu sakaribu laika, pozitivu reakciju uz
atkartotu zalu lietosanas uzsaksanu, ticamu laiku 1idz sakumam, apstiprinatu alergiju pret nimesulidu,
PRAC uzskata, ka celoniska saistiba starp nimesulida (sist€miskas zalu formas) lietoSanu un zalu
izraisitiem lokaliz&tiem izsitumiem ir vismaz pamatoti iespg&jama. PRAC secinaja, ka javeic izmainas
zalu informacija zalém, kas satur nimesulidu (sisteémiskas zalu formas).

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par nimesulidu (sist€miskas zalu formas), CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska Ilidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu nimesulidu (sist€miskas zalu
formas), ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur nimesulidu (sist€miskas zalu
formas), vai tadas tiks registrétas nakotné, CMD#h iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz&jam/registracijas apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

o 4.4. apaksSpunkts (jaieklauj eso$aja bridinajuma par adas reakcijam, ja tadas ir)
Bridinajums japievieno $adi:
Adas reakcijas

Ir sanemti zinojumi par gadijumiem, kad, lietojot nimesulidu, radas zalu izraisiti lokalizéti
izsitumi.

Nimesulidu nedrikst atkartoti nozimeét pacientiem, kuriem anamneéze ir ar nimesulidu saistiti
zalu izraisiti lokalizéti izsitumi (skatit 4.8. apakSpunktu).

o 4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasifikacijas sadala Adas un zemadas audu bojajumi japievieno $ada nevélama
blakusparadiba ar biezumu — nav zinami:

Zalu izraisiti lokalizéti izsitumi (skatit 4.8. apakSpunktu)

LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms X lietoSanas (2. punkts jalabo tikai tad, ja lidziga informacija vél nav
ieklauta)

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Nelietojiet X vai pirms X lietoSanas pastastiet arstam

e Ja Jums kadreiz péc nimesulida lieto§anas ir bijuSi zalu izraisiti lokalizéti izsitumi (apali
vai ovali plankumi ar apsartumu un adas pietikumu, piuisliSu veidoSanas, natrene un

nieze).

4. lesp&jamas blakusparadibas
Biezums - nav zinami

Zalu izraisiti lokalizéti izsitumi (var izskatities ka apali vai ovali plankumi ar apsartumu un
adas pietikumu), piisliSu veido§anas (natrene), nieze




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDF vienoS$anas pienemsana

2022. gada februaris CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2022. gada 10. aprilis

VienoS$anas ievieS$ana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2022. gada 9. jiinijs




