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Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet meloksikaami perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Pankreatiit

Alates meloksikaami esmase muugiloa valjastamisest on kokku tuvastatud 25 pankreatiidijuhtu.
Otsingul kasutatud MedDRA standardiseeritud paringu eelisterminid olid nimetatud juhtude korral
»~pankreatiit* (14 juhtu, sealhulgas 7 t8sist juhtu), ,age pankreatiit* (8 tdsist juhtu) ning
»hemorraagiline pankreatiit* (3 tdsist juhtu).

Lisaks sellele on pankreatiit juba teadaolev risk teiste sama klassi ravimite korral (piroksikaam,
tenoksikaam).

Arvestades eespool esitatud andmeid, on soovitatav pankreatiidi riski kajastamiseks uuendada
meloksikaami ravimi omaduste kokkuvdtet. Nimetatud risk tuleb lisada ravimi omaduste kokkuvdttesse
I6iku 4.8 organsusteemi klassi ,,Seedetrakti hdireD" alla sagedusega ,,teadmata“. Ka pakendi infolehte
tuleb vastavalt uuendada.

Seega, arvestades meloksikaami kohta olemasolevaid andmeid, leidis ravimiohutuse riskihindamise
komitee, et ravimiteabe muudatused on meloksikaami sisaldavate ravimite puhul digustatud.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Muudgiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Meloksikaami kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisruhm arvamusel, et meloksikaami sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite muugiluba
(muidgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi valjastada
muudgilube ka teistele meloksikaami sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ka nende muugilube vastavalt
muuta.
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Muudatused liikmesriikides muugiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst tabikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvéte
Loik 4.8

Organsusteemi klassi seedetrakti hairete alla tuleks lisada jargmine koérvaltoime sagedusega
Lteadmata“:

pankreatiit
Pakendi infoleht

Loik 4 Vbéimalikud kdrvaltoimed

Pankreatiit (kbhunaiarmepdletik)
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek martsis 2017

hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 06.05.2017
liikkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides (muugiloa | 05.07.2017




