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Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

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

Arvestades olemasolevaid andmeid ning soovitust siisteemsete mittesteroidsete poletikuvastaste
ainete (MSPVA-d, sh piroksikaam) kasutamise kohta raseduse ajal ja kuna puuduvad kliinilised
andmed piroksikaami toopiliste ravimvormide kasutamise kohta raseduse ajal (ei ole tépselt teada
lavivéartus, millest vdiksema sisalduse korral plasmas ei avalda ekspositsioon MSPV A-dele raseduse
ajal kahjulikku toimet lootele), joudis ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldusele, et
piroksikaami sisaldavate toopiliste ravimpreparaatide ravimiteavet tuleb uuendada. See hdlmab
kasutamise vastundidustust raseduse viimasel trimestril, samuti soovitust kasutamise valtimiseks
raseduse esimesel ja teisel trimestril, vélja arvatud juhul, kui see on selgelt vajalik. Kui kasutamine
raseduse ajal on digustatud, peab annus olema nii vdike ja ravi kestus nii lithike kui voimalik.

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

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Piroksikaami kohta tehtud teaduslike jérelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et piroksikaami sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jédéb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite miiiigiluba
(miitigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud voi kavas edaspidi véljastada
miiligilube ka teistele piroksikaami sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikkmesriikidel ja
taotlejatel/miiiigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrithma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst labikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

. Loik 4.3

Lisada tuleb jirgmine vastundidustus.

Raseduse kolmas trimester

o Loik 4.6
Soovitustesse kasutamiseks raseduse ajal tuleb teha jargmised muudatused.
Rasedus

[Ravimi nimetus] kKasutamise kohta raseduse ajal Kliinilised andmed puuduvad. Isegi Kui
siisteemne ekspositsioon on viiksem kui suukaudse manustamise korral, ei ole teada, kas pérast
[ravimi nimetus] toopilist manustamist saavutatayv siisteemne ekspositsioon voib embriiot/loodet
kahjustada. [Ravimi nimetus] ei tohi kasutada raseduse esimese ja teise trimestri ajal, vilja
arvatud juhul, kui see on selgelt vajalik. Kasutamise Korral peab annus olema nii viike ja ravi
kestus nii lithike kui voimalik.

Raseduse kolmandal trimestril voib prostaglandiini siintetaasi inhibiitorite, sh [ravimi nimetus],
siisteemne kasutamine kutsuda lootel esile kardiopulmonaalset ja neerutoksilisust. Raseduse
lopus voib nii emal kui ka lapsel esineda veritsusaja voimalikku pikenemist ja siinnitustegevus
voib hilineda. Seetottu on [ravimi nimetus] kasutamine raseduse kolmandal trimestril
vastuniidustatud (vt 16ik 4.3).

Pakendi infoleht
Lbik 2. Mida on vaja teada enne [ravimi nimi] <vOtmist><kasutamist>
<Ravimit> ei tohi kasutada

Viimase 3 raseduskuu ajal

Rasedus, imetamine ja viljakus

[...]

Piroksikaami suukaudsed ravimvormid (nt tabletid) voivad lootel pohjustada korvaltoimeid. Ei
ole teada, kas sama risk on [ravimi nimi] kasutamise korral.

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga. [Ravimi nimi] ei tohi kasutada viimase

3 raseduskuu ajal. [Ravimi nimi] ei tohi kasutada esimese 6 raseduskuu ajal, vilja arvatud
juhul, kui see on selgelt vajalik ja arst seda soovitab. Kui vajate sellel perioodil ravi, tuleb
kasutada viikseimat annust voimalikult liihikese aja jooksul.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine: | koordineerimisrithma koosolek detsembris 2023

Seisukoha lisade tolgete edastamine 28. jaanuar 2024
litkkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine litkmesriikides 28. maérts 2024
(miitigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




