I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot vera Farmakovigilances riska verté€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par nimesulida (lokalo zalu formu) periodiski
atjaunojamo(-ajiem) droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:

Nemot véra pieejamo informaciju par tas pasas terapeitiskas klases zalem un ticamo darbibas
mehanismu, vadosa dalibvalsts uzskata, ka ir jagroza zalu informacija, ieklaujot taja
kontrindikaciju lietoSanai pédg€ja griutniecibas trimestrT, ka arT ieteikumu izvairities no lietoSanas
pirma un otra trimestra laika, ja vien tas nav absoliiti nepiecieSams, un, ja tomér jalieto, lietot
iesp€jami mazaku devu un péc iesp€jas 1saku laiku.

Cilvekiem paredz&to zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa
(Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human, CMD#h) ir
izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secindjumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums
Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par nimesulidu (lokalo zalu formu), CMDh uzskata,

ka ieguvuma un riska attieciba zalem, kuras satur aktivo vielu nimesulidu (lokalas zalu formas), ir
nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzEstais teksts parsvitrots)

Sis teksts ir japielago nacionala limenT eso$as zalu informacijas tekstam. Ja zalu informacija jau
ieklauj lidzigus vai stingrakus ieteikumus par lietoSanu griitniecibas laika, Sie Iidzigie vai stingrakie
ieteikumi ir derigi un jasaglaba.

Ja zalu informacija satur pazinojumus, kas norada, ka nav teratogéniskas ietekmes vai bitiskas
sistémiskas iedarbibas, §is teksts ir jadzes.

Zalu apraksts

* 4.3. apakSpunkts
[...]

- oriitniecibas treSais trimestris

* 4.6. apakSpunkts
[...] Griutnieciba

Nav klinisko datu par [zalu nosaukums] lietoSanu griitniecibas laika. Pat ja sistéemiska
iedarbiba ir mazaka, salidzinot ar iekSkigu lietoSanu, nav zinams, vai sistémiska [zalu
nosaukums] iedarbiba, kas tiek sasniegta péc lokalas lietoSanas, var kaitét embrijam/auglim.
Griitniecibas pirma un otra trimestra laika [zalu nosaukums] nedrikst lietot, ja vien tas nav
absoliiti nepiecie§ams. Ja to lieto, devai ir jabiit iespéjami mazakai un lieto§anas laikam péc
iespé€jas isakam.

Griitniecibas tres$a trimestra laika prostaglandinu sintetazes inhibitoru, tostarp [zalu
nosaukums], sistémiska lieto§ana var auglim izraisit sirds un plausu, ka ari nieru toksicitati.
Griitniecibas beigas matei un bérnam var rasties pagarinats asinoSanas laiks un aizkavéties
dzemdibas. Tapéc [zalu nosaukums] ir kontrindicéts griitniecibas pédéja trimestra laika
(skatit 4.3. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija
2. punkts. Kas Jums jazina pirms [za]lu nosaukums] lietoSanas

Nelietojiet <zales> §ados gadijumos:

Pedéjo 3 griitniecibas ménesSu laika

Gritnieciba, baroSana ar krati un fertilitate

[...]

[Zalu nosaukums] iekSKigi lietojamas zalu formas (pieméram, tabletes) var izraisit nevelamas
blakusparadibas Jusu nedzimuSajam bérnam. Nav zinams, vai §ads pats risks attiecinams uz
[zalu nosaukums], ja to lieto uz adas.

Ja Jiis esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba,
vai planojat gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nelietojiet [zalu nosaukums] pédéjo 3 griitniecibas méneSu laika. Jiis nedrikstat lietot [zalu
nosaukums] pirmo 6 griitniecibas ménesu laika, ja vien tas nav absoliiti nepiecie$ams un to
nav ieteicis arsts. Ja Jums §aja perioda ir nepiecie§ama arsteSana, ir jalieto iespéjami mazaka
deva pec iespéjas 1saku laiku.




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

Februara CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosiitisana valstu
kompetentajam iestadém

2024. gada 7. aprilis

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2024. gada 6. jiinijs




