Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skiil till indring av villkoren for godkinnandet for forséljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sékerhetsovervakning och riskbeddmning
av likemedel (PRAC) géllande den periodiska sidkerhetsuppdateringen (de periodiska
sikerhetsuppdateringarna) (PSUR) for nimesulid (topikala formuleringar) &r slutsatserna foljande:

Mot bakgrund av tillgéinglig information om lékemedel i samma l&kemedelsklass angdende en
trolig mekanism, anser den ledande medlemsstaten att produktinformationen bor dndras sa att den
inkluderar en kontraindikation fér anvindning under den sista trimestern. Dessutom bor
rekommendationer inkluderas om att undvika anvéndning under graviditetens forsta och andra
trimester savida det inte &r absolut nddviandigt, och i sé fall anvénda ldgsta mojliga dos och kortast
mojliga behandlingstid.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s dvergripande
slutsatser och skal till rekommendation.

Skil att andra villkoren for godkinnandet (godkinnandena) for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna f6r nimesulid (topikala formuleringar) anser CMD(h) att
nytta-riskforhallandet for ldkemedlet (l1ikemedlen) som innehaller nimesulid (topikala
formuleringar) ar oférdndrat under forutsittning att de foreslagna dndringarna gors i
produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkdnnandena) for forséljning ska
dndras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text
understruken och i fetstil, borttagen text genomstruken)

Denna text ska anpassas pa nationell niva till de befintliga formuleringarna i produktinformationen.
Om produktinformationen redan innehéller en liknande eller striktare rekommendation for
anvandning under graviditet géller den liknande eller striktare rekommendationen fortfarande och
ska fortsétta att gélla.

Om produktinformationen innehéaller uppgifter om att det inte foreligger teratogena effekter eller
relevant systemisk exponering ska denna text strykas.

Produktresumé

¢ Avsnitt 4.3
[...]

- graviditetens tredje trimester

¢ Avsnitt 4.6
[...] Graviditet

Det finns inga kliniska data frin anviindningen av [produktnamn] under graviditet. Aven om
den systemiska exponeringen ir liigre jimfort med vid peroral administrering, ir det inte kiint
om den systemiska exponeringen for [produktnamn] som uppnis efter topikal administrering
kan vara skadlig for _ett embrvo/foster. Under graviditetens forsta och _andra trimester ska
[produktnamn] inte anvindas om det inte iir absolut nodviindigt. Om det anviinds ska ligsta

mojliga dos och kortast mojliga behandlingstid anvindas.

Under graviditetens tredje trimester kan systemisk anvindning av
prostaglandinsynteshimmare, inklusive [produktnamn], inducera kardiopulmonell och renal
toxicitet hos fostret. I slutet av_graviditeten kan forlingd blodningstid upptrida hos bide
mamman__och__barnet _och_forlossningen kan fordréjas. Darfor dr [produktnamn]
kontraindicerat under graviditetens sista trimester (se avsnitt 4.3).

Bipacksedel
Avsnitt 2. Vad du behover veta innan du <tar/anvénder> [produktnamn]

Anvind inte <produkten>

Om du befinner dig i de sista 3 manaderna av en graviditet.

Graviditet, amning och fertilitet

[...]

Perorala former (t.ex. tabletter av) av [produktnamn] kan ge biverkningar pé ditt ofodda barn.
Det éir inte kiint om samma risk giller for [produktnamn] nir det anvinds pa huden.

Om du ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfriga likare eller apotekspersonal innan du anvinder detta liikemedel.

Anvind inte [produktnamn] om du befinner dig i de sista tre manaderna av graviditeten. Du
ska inte anvinda [produktnamn] under de forsta sex manaderna av graviditeten om det inte ir




absolut néodvindigt och din likare har rekommenderat det. Om du behéver behandling under
denna period ska ligsta mojliga dos och kortast mojlica behandlingstid anviindas.
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Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Februari CMD(h)-méte

Overforing av dversittningarna av
stdllningstagandets bilagor till nationella behdriga
myndigheter:

7 april 2024

Medlemsstaternas implementering av
stillningstagandet (inldmning av dndringen fran
innehavaren av godkidnnande for forsiljning):

6 juni 2024




