Anexo 1

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacao(des) de
introducao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatorio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periddicos de seguranca (RPS)
para a nimesulida (formulagdes sistémicas), as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Com base nos dados disponiveis sobre eritema pigmentado fixo (EPF) provenientes da literatura, de
notifica¢des espontaneas, incluindo em alguns casos, uma relacdo temporal proxima, a recorréncia do
acontecimento adverso apos a reintrodugdo do medicamento, o tempo plausivel até ao aparecimento
do acontecimento adverso, alergia confirmada a nimesulida, o PRAC considera que a existéncia de
uma relagdo entre a nimesulida (formulagdes sistémicas) e o EPF ¢, no minimo, uma possibilidade
razoavel. O PRAC concluiu que a informagio do medicamento de medicamentos que contém
nimesulida (formulagdes sistémicas) deve ser alterada em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteraciao dos termos da(s) autorizacio(6es) de introducao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a nimesulida (formulagdes sistémicas), o CMDh
considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) nimesulida
(formulagdes sistémicas) se mantém inalterado na condi¢do de serem introduzidas as alteragdes
propostas na informag¢do do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introducdo no mercado no ambito desta
avaliac@o unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
nimesulida (formulagdes sistémicas) estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de
procedimentos de autorizacdo na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros
envolvidos e o requerente/titulares das autorizag¢des de introducdo no mercado tomem em devida
consideracdo esta posi¢do do CMDh.



Anexo 11

Alteracoes a Informaciao do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracées a incluir nas sec¢oes relevantes da Informaciao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Seccdo 4.4 (a ser implementado na adverténcia existente sobre reacoes cutaneas, se
existir)

Deve acrescentar-se uma adverténcia conforme se segue:

Reacoées cutineas

Foram notificados casos de eritema pigmentado fixo (EPF) com a nimesulida.

A nimesulida nio deve ser reintroduzida em doentes com antecedentes de EPF relacionado com
a nimesulida (ver seccéo 4.8).

. Seccdo 4.8

A seguinte reacdo adversa deve ser acrescentada sob a classe de sistemas de 6rgaos (CSO) Afecdes
dos tecidos cutineos e subcutaneos com uma frequéncia de desconhecido:

Eritema pigmentado fixo (ver seccao 4.4)

Folheto Informativo

2. O que precisa de saber antes de tomar X (esta seccao 2 s6 deve ser alterada se nao tiver ja sido
incluida informac¢ao semelhante.)

Adverténcias e precaucdes
Nio tome X ou informe o seu médico antes de o fazer
e Se alguma vez desenvolveu eritema pigmentado fixo (manchas redondas ou ovais com

vermelhidio ou inchaco da pele, formacéio de bolhas. urticaria e comichéo) depois de ter
tomado nimesulida.

4. Efeitos indesejaveis possiveis
Frequéncia desconhecida

Eritema pigmentado fixo (podera assemelhar-se a manchas redondas ou ovais com vermelhidao
e inchaco da pele), formacao de bolhas (urticaria), comichéo




Anexo III

Calendario para a implementacio da presente posi¢iao



Calendadrio para a implementacio da presente posicio

Adogao da posicao do CMDh:

Reunido do CMDh de fevereiro de 2022

Transmissao as Autoridades Nacionais 10 de abril de 2022
Competentes das tradugdes dos anexos da

posicao:

Implementacao da posigdo pelos Estados- 9 de junho de 2022

Membros (apresentagdo da alteracdo pelo titular
da Autorizacao de Introduc¢ao no Mercado):




