Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych meloksykamu, wnioski naukowe sg nastepujace:

Zapalenie trzustki

Od momentu wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu meloksykamu odnotowano
facznie 25 przypadkdéw zapalenia trzustki. Terminami preferowanymi (PT, ang. preferred terms) wedtug
stownika MedDRA dla odnotowanych przypadkdéw byty zapalenie trzustki (14 zdarzen, w tym

7 ciezkich), ostre zapalenie trzustki (8 ciezkich zdarzen) i krwotoczne zapalenie trzustki (3 ciezkie
zdarzenia).

Ponadto zapalenie trzustki jest juz zidentyfikowanym ryzykiem zwigzanym ze stosowaniem innych
lekéw z tej samej grupy (piroksykam, tenoksykam).

W S$wietle przedstawionych powyzej informacji, w celu odzwierciedlenia ryzyka wystgpienia zapalenia
trzustki, zaleca sie aktualizacje Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) meloksykamu. To
zidentyfikowane ryzyko nalezy doda¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego w punkcie 4.8 w
kategorii ,zaburzenia zotadka i jelit” klasyfikacji uktadéw i narzadéw (SOC) z czestoscig ,,czestosé
nieznana”. Odpowiednio nalezy zaktualizowac¢ ulotke dla pacjenta.

W zwigzku z tym, uwzgledniajgc dane dotyczace meloksykamu, komitet PRAC uznat, ze zmiany w
drukach informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych meloksykam sg uzasadnione.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkoéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych meloksykamu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) meloksykam pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajgce meloksykam sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sq przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca ich odpowiednig zmiane.



Aneks I1

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,zaburzenia zotadka i jelit” klasyfikacji
uktadow i narzaddw z czestoscig ,czestos$¢ nieznana”:

zapalenie trzustki
Ulotka dla pacjenta

Punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane

Zapalenie trzustki



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDH w marcu 2017 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

6 maja 2017 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

5 lipca 2017 r.




