Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre nimesulid (liekové formy na
systémové podanie) su vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na udaje o riziku fixného lickového exantému (fixed drug eruption, FDE) dostupné

z literatary, zo spontannych hlaseni, ktoré v niektorych pripadoch zahtiaji uzku ¢asovu suvislost,
pozitivny re-challenge (znovuobjavenie sa neziaducej reakcie po opatovnom nasadeni lieku),
vierohodny Cas nastupu (time-to-onset, TTO) a potvrdent alergiu pri nimesulide PRAC povazuje
kauzalny vztah medzi nimesulidom (systémové liekové formy) a FDE za prinajmenSom opodstatnent
moznost. PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o lieku pre lieky obsahujiuce nimesulid (lickové formy
na systémové podanie) sa maju zodpovedajucim spdsobom doplnit’.

Koordina¢né skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) stihlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre nimesulid (lieckové formy na systémové podanie) je CMDh toho
nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku obsahujuceho (liekov obsahujucich) nimesulid (lickové formy
na systémové podanie) je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny

v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, mé (maji) byt zmenené. CMDh odporti¢a, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujtice nimesulid (lickové formy na systémové podanie), ktoré su v sucasnej dobe
registrované v Eurépskej tinii, alebo si predmetom budiicich schvalovacich postupov v ramei EU.



Priloha I1I

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany liek (registrované lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast’ 4.4 (na doplnenie do existujucich upozorneni o koZnych reakciach, ak s pritomné)
Upozornenie sa ma doplnit’ nasledovne:
Kozné reakcie

Po pouziti nimesulidu boli hlasené pripady fixného liekového exantému (fixed drug eruption,

FDE).

U pacientov s anamnézou FDE suvisiacou s nimesulidom sa nema nimesulid znovu podavat’
(pozri ¢ast’ 4.8).

. Cast' 4.8

Do casti triedy organovych systémov Poruchy koZe a podkoZného tkaniva sa maju pridat’
nasledujuce neziaduce reakcie s frekvenciou nezname:

Fixny liekovy exantém (pozri ¢ast’ 4.4)

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete X (tato ¢ast’ 2 sa ma upravit, len ak uZ nie sui v texte
podobné informacie pritomné.)

Upozornenia a opatrenia

Neuzivajte X alebo pred jeho uzitim informujte vasho lekara

e Ak sa u vas niekedy po uziti nimesulidu objavil fixny lieckovy exantém (okruhle alebo
ovalne miesta so zaCervenanim a opuchom koze, tvorba pluzgierov, zihPavka a

svrbenie).

4. Mozné vedlajsie ucinky
Frekvencia neznama

Fixny liekovv exantém (okruhle alebo ovalne miesta so zaCervenanim a opuchom koze), tvorba
pPuzgierov (zihPavka), svrbenie.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh {februar/2022}

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnitro$tatnym organom:

10. april 2022

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

9. jin 2022




