Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lickov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre nimesulid (lokalne
formy podania) st vedecké zavery nasledovné:

S ohl'adom na dostupné informacie o lickoch tej istej terapeutickej triedy tykajuce sa
pravdepodobného mechanizmu sa veduci Clensky stat domnieva, ze informacie o lieku sa maji
zmenit’ a doplnit’ tak, aby obsahovali kontraindikaciu pre pouzitie poCas posledného trimestra, ako
aj odportcania vyhnut' sa pouzitiu pocas prvého a druhého trimestra tehotenstva, pokial’ to nie je

cvwe

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskiimala
odportcanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre nimesulid (lokalne formy podania) je CMDh toho nazoru, ze

pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujticeho (obsahujucich) nimesulid (lokalne formy
podania) je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

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



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Tento text sa ma na vnitroStatnej urovni prispdsobit’ existujucim zneniam v informaciach o lieku.
V pripade, Ze informacie o licku uz obsahujt podobné alebo prisnejsie odporti¢ania tykajice sa
pouzivania v tehotenstve, zostavaju podobné alebo prisnejSie odportcania v platnosti a maji sa
ponechat’.

Ak informécie o lieku obsahuju vyjadrenia, Ze liek nema Ziadne teratogénne ucinky alebo Ziadnu
relevantnu systémovu expoziciu, tento text sa ma odstranit’.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
« Cast’ 4.3
[...]

- treti trimester gravidity

* Cast’ 4.6
[...] Gravidita

Nie su k dispozicii klinické nidaje tykajuce sa pouZivania [nazov lieku] pocas gravidity. Aj ked’
je systémova expozicia v porovnani s peroralnym podavanim niz§ia, nie je zname, i systémova
expozicia [nazov lieku] dosiahnuta po lokalnom podani méze byt $kodliva pre embryo/plod.
Pocas prvého a druhého trimestra gravidity sa [nazov lieku] nema pouzivat’, pokial’ to nie je
jednoznaé¢ne nevyhnutné. Ak sa pouZije, divka ma byt o najniZSia a diZka lie¢by o najkratsia.

Pocéas treticho trimestra gravidity moéZe systémové pouzivanie inhibitorov syntetazy
prostaglandinov vratane [nazov lieku] vyvolat’ kardiopulmonalnu a renalnu toxicitu u plodu.
Na konci gravidity médZe déjst’ k prediZeniu ¢asu krvicania u matky aj diet'at’a a pérod sa mozZe
oneskorit’. Preto je [nazov lieku] kontraindikovany pocas posledného trimestra gravidity (pozri

cast’ 4.3)

Pisomna informacia pre pouZivatela
Cast’ 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete [nazov lieku]

Nepouzivajte <liek>

AK ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

[...]

Peroralne formy (napr. tablety) [ndzov lieku] mo6zu sposobit’ neziaduce acinky u vasho
nenarodeného diet’at’a. Nie je zname, ¢i sa rovnaké riziko vzt'ahuje na [nazov lieku], ak sa
pouziva na kozu.

AK ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtvm, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Nepouzivajte [nazov lieku], ak ste v _poslednych 3 mesiacoch tehotenstva. Poéas prvych
6 mesiacov tehotenstva [nazov lieku] nemate pouzivat’, pokial’ to nie je jednoznacne nevyhnutné
a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lie¢cbu pocas tohto obdobia, davka ma byt’ ¢o
najniZSia a diZka lie¢by &o najkratsia.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

(predloZenie Ziadosti o0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh februar
Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 7. april 2024
vnutroStatnym orgédnom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 6. jun 2024




