Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru nimesulida (formele farmaceutice cu actiune
sistemica), concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile cu privire la riscul de eruptie cu localizare fixd indusa
medicamentos (ELFIM), provenite din literatura de specialitate, raportarile spontane care includ unele
cazuri cu relatie temporala apropiata, un caz de reaparitie a simptomelor la reluarea tratamentului,
timp pana la debut plauzibil si alergie confirmata la nimesulida, PRAC considera ca o relatie cauzala
intre nimesulida (formele farmaceutice cu actiune sistemica) si ELFIM constituie cel putin o
posibilitate rezonabila. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentele care contin nimesulida (formele farmaceutice cu actiune sistemicd) trebuie modificate
in consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru nimesulida (formele farmaceutice cu actiune sistemicd), CMDh
considerd ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin
nimesulida (formele farmaceutice cu actiune sistemica) este neschimbat, sub rezerva modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin nimesulida (formele farmaceutice cu actiune
sistemica) sau care fac obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda
ca Statele Membre implicate si Aplicantii/Detindtorii Autorizatiilor de punere pe piatd sd ia In
considerare aceastd concluzie a CMDh.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare l1a medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tiiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Pct. 4.4 (a se implementa in cadrul atentionarii existente privind reactiile cutanate, daca
este prezenta)

Trebuie adaugata o avertizare, dupa cum urmeaza:

Reactii cutanate

Au fost raportate cazuri de eruptie cu localizare fixa indusi medicamentos (ELFIM) in asociere
cu utilizarea nimesulidei.

Nimesulida nu trebuie reintrodusa la pacientii cu antecedente de ELFIM asociati nimesulidei

(vezi pct. 4.8).

. Pct. 4.8

Urmadtoarea reactie adversa trebuie adaugata la rubrica Afectiuni cutanate si ale tesutului
subcutanat din cadrul clasificérii pe aparate, sisteme si organe, in categoria de frecventa cu frecventa
necunoscuta:

Eruptie cu localizare fixa indusa medicamentos (vezi pct. 4.4)

Prospect

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati X (pet. 2 trebuie modificat numai daca nu sunt incluse deja
informatii similare.)

Atentionari si precautii

Nu luati X sau Inainte sa luati X, adresati-va medicului dumneavoastra

e Daca ati dezvoltat vreodata o eruptie cu localizare fixi indusa de medicamente (pete
rosii si umflate de forméa rotundsi sau ovala pe piele, vezicule, urticarie si mancéirimi)
dupa ce ati luat nimesulida.

4. Reactii adverse posibile
Cu frecventa necunoscuta

Eruptie cu localizare fixa indusia de medicamente (poate avea aspect de pete rosii si umflate de
forma rotunda sau ovala pe piele), vezicule (urticarie), mancarimi




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei

ozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din februarie 2022

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 10 aprilie 2022
pozitie cdtre autoritatile nationale competente:
Punerea in aplicare a acestei pozitii 9 iunie 2022

de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):




