Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteragao dos termos da(s) autorizacao(des) de
introduc¢ao no mercado



Conclusoes cientificas

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

Com base na informag@o disponivel sobre os medicamentos da mesma classe terapéutica, num
mecanismo plausivel, o Estado Membro Responsavel considera que a Informagdo do Medicamento
deve ser alterada de modo a incluir uma contraindicacdo para a utilizagdo durante o ultimo
trimestre, assim como recomendagdes para evitar a utilizagdo durante o primeiro e segundo
trimestre da gravidez, a menos que seja claramente necessario, e se assim sendo, utilizar a dose
mais baixa possivel e durante a duragdo mais curta do tratamento.

Tendo analisado a recomendagdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusoes gerais do PRAC
e os fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteragao dos termos da(s) autorizacao(des) de introdu¢cao no mercado
Com base nas conclusdes cientificas relativas a nimesulida (formulagdes topicas), o CMDh
considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) nimesulida

(formulagdes topicas) se mantém inalterado na condigdo de serem introduzidas as alteracdes
propostas na informag@o do medicamento.

O CMDh recomenda a alterag@o dos termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado.
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Alteragoes a informaciao do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteragoes a incluir nas sec¢des relevantes da Informaciao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser ecliminado rasurade)

Este texto tem de ser adaptado, a nivel nacional, a redacdo existente na informagao do
medicamento. No caso de a informac¢do do medicamento ja incluir um conselho semelhante ou
mais rigoroso sobre a utiliza¢do durante a gravidez, o conselho semelhante ou mais rigoroso
permanece valido e devera permanecer.

No caso de a informa¢do do medicamento conter afirmagdes que indicam ndo haver efeitos
teratogénicos ou qualquer exposicao sistémica relevante, este texto deve ser eliminado.

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

* Seccio 4.3
[...]

- terceiro trimestre da gravidez

* Seccao 4.6
[...] Gravidez

Nao_existem dados clinicos sobre a utilizacio da nimesulida durante a gravidez. Mesmo se a
exposicao sistémica for mais baixa em comparacio com a administracao oral, desconhece-se se
a_exposicio sistémica da nimesulida atingida apés a administracio téopica pode ser prejudicial
para o embrido/feto. Durante o primeiro e segundo trimestre da gravidez, a nimesulida nio deve
ser_utilizada a menos que seja claramente necessario. Caso seja utilizada, a dose deve ser
mantida o mais baixa e com a duracio de tratamento mais curta quanto possiveis.

Durante o terceiro trimestre da gravidez, a utilizacio sistémica de inibidores da prostaglandina
sintetase, incluindo a nimesulida, podera induzir toxicidade cardiopulmonar e renal no feto. No
fim da gravidez, podera ocorrer um tempo de hemorragia prolongado. tanto na mae como na
crianca, e o trabalho de parto pode atrasar-se. Por conseguinte, a nimesulida é contraindicada
durante o ultimo trimestre da gravidez (ver seccio 4.3)

Folheto Informativo
Seccao 2. O que precisa de saber antes de tomar/utilizar a nimesulida

Na3o utilize a nimesulida

Se estiver nos ultimos trés meses da gravidez.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

[...]

As formas orais (p. ex., comprimidos) de nimesulida podem causar efeitos adversos no seu bebé
por nascer. Desconhece-se se 0 mesmo risco se aplica 2 nimesulida quando esta é utilizada na

pele.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.




Nao_utilize a nimesulida se estiver nos tultimos 3 meses da gravidez. Niao deve utilizar_a
nimesulida durante os primeiros 6 meses de gravidez, a menos que seja claramente necessario e
aconselhado pelo seu médico. Se precisar de tratamento durante este periodo, deve utilizar-se a
dose mais baixa durante o periodo de tempo mais curto possivel.
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Calendario para a implementacio da presente posiciao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adogao da posigdo do CMDh:

Reunido do CMDh de fevereiro

Membros (apresentagdo da alteragdo pelo Titular
da Autorizacgao de Introdugdo no Mercado):

Transmissao as Autoridades Nacionais 7 de abril de 2024
Competentes das tradugdes dos anexos da posigao:
Implementacao da posi¢do pelos Estados 6 de junho de 2024




