Anexo I

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacion de las condiciones de la(s)
autorizacion(es) de comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacion del Comité para la Evaluacién de Riesgos
en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periddicos de seguridad (IPS) para meloxicam, las
conclusiones cientificas son las siguientes:

A la vista de los datos disponibles sobre el riesgo de exantema fijo medicamentoso (EFM) procedentes de
notificaciones espontaneas y de la bibliografia cientifica, que incluyen casos con una reexposicion positiva
o alergia confirmada a meloxicam, se considera que una relacién causal entre meloxicam y el EFM es al
menos una posibilidad razonable. La informacién de los productos que contienen meloxicam se debe
modificar en consecuencia.

El CMDh esta de acuerdo con las conclusiones cientificas del PRAC.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizaciéon(es) de
comercializacion

De acuerdo con las conclusiones cientificas para el meloxicam, el CMDh considera que el balance
beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contiene(n) meloxicam no se modifica sujeto a
los cambios propuestos en la informacién del producto.

El CMDh concluye que se debe(n) modificar la autorizacidn/las autorizaciones de comercializacion de
los medicamentos en el ambito de la evaluacién Unica de este IPS. Por lo que se refiere a otros
medicamentos que contienen meloxicam y que estan actualmente autorizados en la UE o vayan a ser
objeto de futuros procedimientos de autorizacién en la UE, el CMDh recomienda que los Estados
Miembros concernidos asi como el solicitante/titular de la autorizacion de comercializacidon tengan en
cuenta las consideraciones del CMDh.



Anexo II

Modificaciones de la informacion del producto para el (los) medicamento(s) autorizado(s)
por procedimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del
producto (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade—atravesade—<conbarra)

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

Seccion 4.4

Reacciones cutaneas

[..]

Se han notificado casos de exantema fijo medicamentoso (EFM) con meloxicam.

No se debe reintroducir meloxicam en pacientes con antecedentes de EFM relacionado con
meloxicam. Se puede producir una posible sensibilidad cruzada con otros oxicamicos.

Seccion 4.8

Grupo “Trastornos de la piel y del tejido subcutéaneo” de la clasificacidn por o6rganos y sistemas,
“frecuencia no conocida”:

exantema fijo medicamentoso (ver seccion 4.4)

Prospecto

Seccion 2
Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar <medicamento>:

o Si_ ha experimentado alguna vez un exantema fijo medicamentoso (placas redondeadas u
ovaladas con enrojecimiento e hinchazén de la piel que suelen reaparecer en el mismo sitio,

formacion de ampollas, urticaria icazén) después de tomar meloxicam u otros oxicamicos

(p. €j., piroxicam).

Seccién 4 (Posibles efectos adversos)
frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- Una reaccidn alérgica cutdnea caracteristica conocida como _exantema fijo medicamentoso,
que suele reaparecer en el mismo sitio en caso de reexposicion al medicamento y que puede

aparecer como placas redondeadas u ovaladas con enrojecimiento e hinchazén de la piel,
formacion de ampollas (urticaria) y picazdn.




Anexo III

Calendario para la implementacion de este dictamen



Calendario para la implementacion de este dictamen

Adopcion del dictamen del CMDh:

Reunion del CMDh de marzo de 2023

Envio a las Autoridades Nacionales Competentes
de las traducciones de los anexos del dictamen:

12 de mayo de 2023

Implementacién del dictamen

por los Estados Miembros (presentacion de la
variacién por parte del Titular de la Autorizacién
de Comercializacion):

13 de julio de 2023




