PRILOHA 1V

PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH



Podmienky povolenia na uvedenie na trh

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh pre lieky s obsahom nimesulidu (systémové zmesi) dodrziavaju
uvedené podmienky v suvislosti s doh'adom po uvedeni na trh, so Stadiami a preskimaniami, ako aj s
oznamovanim informacii.

DohlPad po uvedeni na trh

Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh by mali klast’ va¢si doraz na lekarske preskumanie,
zleps$it’ monitorovanie hlasenia vyskytu neziaducich ucinkov a hlaseni neziaducich u¢inkov
v jednotlivych pripadoch tykajticich sa nimesulidu.

Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh by mali vypractvat’ a poskytovat’ vSetky spravy

o bezpecnosti lieku a série pripadov v podobe periodickych rozborov bezpecnosti liecku (PSUR)

v Sestmesacnych intervaloch. Tieto periodické rozbory by mali obsahovat’ osobitny prehl’ad o
reakciach pecene. Pecenové reakcie by sa mali uviest' kumulativne a za obdobie, na ktoré sa
periodické rozbory bezpecnosti lieku vzt'ahuju. Osobitna pozornost’ by sa mala venovat’ indikécii,
davkovaniu a dobe trvania liecby.

Okrem toho by sa tieto periodické rozbory mali predkladat’ prislusSnym narodnym organom na
posudenie.

Stidie a preskiimania

e Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh by mal uskuto¢nit’ predklinicka $tadiu na
identifikédciu reaktivnych metabolitov a poskytnutie informéacii o proteinovych aduktoch.

e Drzitel povolenia na uvedenie licku na trh by mal preskiimat’ epidemiologické idaje na
posudenie rizika poskodenia pecene nimesulidom v porovnani s inymi nesteroidnymi
protizapalovymi liekmi.

e Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh by mal uskutoc¢nit’ retrospektivnu kohortnu $tadiu v
transplanta¢nych centrach. Tato $tadia by sa mala venovat’ relativnemu riziku vzniku
zavaznych reakcii pecene pri uzivani nimesulidu veducich k transplantécii v porovnani
s uzivanim inych nesteroidnych protizapalovych lickov. Této retrospektivna Stiidia by mala
viest’ k naslednej prospektivnej stadii v transplantaénych centrach. Do troch mesiacov po
dokonceni zaverecnej spravy zo Stidie o retrospektivnej §tidii by sa mal vyboru CHMP
predlozit’ protokol na posudenie a schvalenie.

Zaveretné spravy zo Studie by sa mali predlozit prisluSnym vnutrostatnym orgdnom na posudenie.
Oznamovanie informacii

e Drzitelia povolenia na uvedenie na trh by mali predlozit’ vyboru CHMP revidovany plan
riadenia rizik pre nimesulid, v ktorom sa zohl'adnia pripomienky vznesené pocas tohto
konania. Dalsie aktualizacie planu riadenia rizik by sa mali predkladat’ na postdenie
prislusnym organom na vnutrostatnej tirovni.

e Drzitelia povolenia na uvedenie na trh by mali informovat’ lekarov a zdravotnickych
pracovnikov o vysledku preskimania nimesulidu prostrednictvom priameho oznamenia
,Direct Healthcare Professional Communication® (DHPC) , ktoré schvalil vybor CHMP.
Oznamenie bude obsahovat’ zrozumiteI'nti informaciu o bezpec¢nostnych rizikach spojenych
s uzivanim nimesulidu. Navrh znenia DHCP by sa mal vyboru CHMP predlozit’ jeden mesiac
po prijati rozhodnutia Komisie.



Sledovanie efektivity oznamovania rizik nimesulidu by mali zabezpecovat’ drzitelia povolenia
na uvedenie na trh. Kazdych 6 mesiacov by sa prislusnému narodnému organu mala predlozit’
suvisiaca sprava na postdenie ako stcéast’ periodického rozboru bezpecnosti lieku (prva sprava
by mala byt predlozend 6 mesiacov po prijati rozhodnutia Komisie).

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh by mali uskuto¢nit’ prieskum na ujasnenie spdsobu
uZivania nimesulidu vo vybranych ¢lenskych §tatoch EU s cielom predist’ zneuZivaniu. Do
jedného roka po prijati rozhodnutia Komisie by sa prislusnému narodnému organu mala
predlozit’ suvisiaca sprava na posudenie.



