I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet piroksikaami perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jéreldused jérgmised.

Vottes arvesse paljudest spontaansetest teadetest ja teaduskirjandusest saadaolevaid andmeid paikse
ravimloobe riski kohta piroksikaamiga ravi taasalustamisel voi kinnitatud allergia korral piroksikaami
vastu, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee pohjuslikku seost piroksikaami ja paikse
ravimloobe vahel hdsti toendatuks ja joudis jareldusele, et piroksikaami sisaldavate ravimite
ravimiteabesse tuleb teha asjakohased muudatused.

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 jdéb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et konealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kisitletavate ravimite miitigiluba
(mtiiigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu viljastatud voi kavas edaspidi véljastada
miiligilube ka teistele piroksikaami sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikkmesriikidel ja
taotlejatel/miitligiloa 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 4.4

Nahareaktsioonid

Piroksikaamiga seoses on teatatud fikseeritud ravimléobe juhtudest.

Piroksikaamiga seotud fikseeritud ravimloobe anamneesiga patsientidel ei tohi ravi
piroksikaamiga uuesti alustada. Esineda voib ristreaktiivsus teiste oksikaamidega.

Loik 4.8

teadmata: fikseeritud ravimloove (vt 16ik 4.4)

Pakendi infoleht
2. Enne <piroksikaami> votmist

Kui teil tekib 166ve voi nahasiimptomid, peate kohe lopetama <piroksikaami> votmise,
poorduma viivitamata arsti poole ja teatama oma arstile, et te kasutate seda ravimit.

4. Voimalikud korvaltoimed
Esinemissagedus teadmata

Fikseeritud ravimloove (véivad olla iimarad véi ovaalsed punetavad laigud ja naha paistetus),
villid (kublad), siigelus
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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 detsember 2020
Seisukoha lisade tolgete edastamine 24, jaanuar 2021

litkkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine litkmesriikides 25. mirts 2021
(miiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




