Priloha I

Védecké zavéry a zdilivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) nimesulidu (systémovych [ékovych forem), byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym tdajim z literatury tykajicich se rizika fixniho 1ékového exantému (fixed drug
eruption, FDE), spontannim hlasenim, kterd zahrnuji v nékterych ptipadech blizkou ¢asovou souvislost,
pozitivni re-challenge, vérohodnou dobu nastupu reakce po podani (time-to-onset, TTO) a potvrzené
alergii na nimesulid, povazuje vybor PRAC pri¢inny vztah mezi nimesulidem (systémovymi lékovymi
formami) a FDE pfinejmens$im za pfiméfene pravdépodobny. Vybor PRAC dospél k zaveru, ze informace
o ptipravku maji byt u lé€ivych ptipravki obsahujicich nimesulid (systémové 1ékové formy)
odpovidajicim zplisobemupraveny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavera tykajicich se nimesulidu (systémovych 1ékovych forem) skupina CMDh
zastava stanovisko, Ze pomeér pfinost a rizik / 1é€ivych ptipravka obsahujicich nimesulid (systémové
1ékové formy) zlistdva nezmeénény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny
navrhované zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dob¢ registrovany
dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem nimesulidu (systémové 1ékové formy) nebo jsou takové ptipravky
predmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zcastnéné clenské staty
a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1
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Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni urovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfislusnych bodii informaci o pfipravku (novy text podtrZeny a

tucné, vymazany text peskrtnuty)

Souhrn udaji o pFipravku

. Bod 4.4 (k doplnéni do stavajicich upozornéni tykajicich se u¢inku na kizi, pokud jsou
uvedeny)

Ma byt doplnéno nasledujici upozornéni:
KoZni reakce

V souvislosti s 1é¢bou nimesulidem byly hlaSeny pripady fixniho 1ékového exantému (fixed drug
eruption, FDE).

Pacientum, ktefi maji v anamnéze FDE souvisejici s nimesulidem, se nema nimesulid opétovné
podavat (viz bod 4.8).

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci u¢inky se maji pridat do tfidy organovych systémi Poruchy kiiZze a podkoZni
tkané s frekvenci neni znamo:

Fixni 1ékovy exantém (viz bod 4.4)

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek X uzivat (tento bod ma byt upraven pouze
v pripadé, Ze jesté podobnou informaci neobsahuje.)

Upozornéni a opatieni

Neuzivejte ptipravek X nebo se pied jeho uzitim poradte s 1€kafem

e Pokud se u vas kdykoli po uziti nimesulidu vyskytl fixni Iékovy exantém (kruhové nebo
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ovalné skvrny se zarudnutim a otokem KiiZe, tvorba puchyiu, koprivka a svédéni).

4. Mozné nezadouci t€inky
Cetnost vyskytu neni zndma

Fixni lékovy exantém (priznaky zahrnuji kruhové nebo ovalné skvrny se zarudnutim a otokem
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kuze), tvorba puchvru (koprivka), svédéni.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéria

Schvaleni zavért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v tnoru 2022

Predani pielozenych pfiloh téchto zaveéra
pfislusSnym narodnim organtim:

10. dubna 2022

Implementace zavéru Clenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

9. Cervna 2022




