Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych nimesulidu (do stosowania ogolnoustrojowego), wnioski naukowe sa nastepujace:

W $wietle dostepnych danych dotyczacych ryzyka rumienia trwatego (FDE, ang. fixed drug eruption),
pochodzacych z pi§miennictwa, ze zgloszef spontanicznych, w tym przypadkdw Scistego zwigzku
czasowego, nawrotu objawow po ponownym zastosowaniu leku, prawdopodobnego czasu do wystgpienia
objawow (TTO, ang. time-to-onset) i potwierdzonej alergii na nimesulid, komitet PRAC uznal, ze zwiazek
przyczynowy miedzy stosowaniem nimesulidu (do stosowania ogdlnoustrojowego) i wystepowaniem FDE
jest co najmniej uzasadniong mozliwos$cig. Komitet PRAC uznat, ze w drukach informacyjnych
produktéw leczniczych zawierajacych nimesulid (do stosowania ogolnoustrojowego) nalezy wprowadzic¢
odpowiednie zmiany.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych nimesulidu (do stosowania ogdlnoustrojowego) grupa
koordynacyjna CMDh uznala, ze bilans korzysci i ryzyka stosowania produktu leczniczego zawierajacego
nimesulid (do stosowania ogdlnoustrojowego) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia
proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy dodatkowe produkty
lecznicze zawierajace nimesulid (do stosowania ogdlnoustrojowego) sg obecnie dopuszczone do obrotu w
UE, czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane panstwa czlonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego dopuszczonego (produktéw leczniczych
dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4 (nalezy uwzglednié w aktualnym ostrzezeniu dotyczacym reakcji skornych, jesli
takie wystepuje)

Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:

Reakcje skorne

W zwiazKku ze stosowaniem nimesulidu notowano przypadki rumienia trwalego (FDE, ang. fixed
drug eruption).

Nimesulidu nie nalezy ponownie podawac pacjentom, u ktéorych w wywiadzie stwierdzono rumien
trwaly zwiazany ze stosowaniem nimesulidu (patrz punkt 4.8).

. Punkt 4.8

Nastepujace dzialanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej”
klasyfikacji uktadéw i narzadow z czestos$ciag wystgpowania ,,czesto$¢ nieznana”:

Rumien trwaly (patrz punkt 4.4)

Ulotka dla pacjenta (ulotka dolaczona do opakowania)

2. Informacje wazne przed przyj¢ciem leku X (ten punkt 2 nalezy zmieni¢ tylko w przypadku, gdy
podobna informacja nie zostala jeszcze uwzgledniona)

Ostrzezenia 1 srodki ostroznosci

Nie stosowac¢ tego leku lub poinformowa¢ lekarza przed przyjeciem leku X

e jesli u pacjenta kiedykolwiek po przyjeciu nimesulidu wystapil rumien trwaly (okragle lub
owalne plamiste zaczerwienienia i obrzeki skory, pecherze, pokrzvwka i swedzenie):

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Czestos¢ nieznana

Rumien trwaly (moze wygladaé jak okragle lub owalne plamiste zaczerwienienia i obrzeki skory),
pecherze (pokrzywka), Swiad




Aneks IIT

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupg CMDh: posiedzenie CMDh w lutym 2022 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska 10. kwietnia 2022 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 9. czerwea 2022 r.
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




