Liite I

Tieteelliset padtelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset padtelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ldaketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
meloksikaamia koskevista maaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paatelmat ovat
seuraavat:

Ottaen huomioon toistopunoittuman (fixed drug eruption, FDE) riskida koskevat, saatavilla olevat tiedot,
jotka ovat peraisin spontaaneista raporteista ja tieteellisestd kirjallisuudesta ja joissa osassa tapauksista
oireet uusiutuivat hoidon uudelleenaloittamisen jalkeen tai potilaalla vahvistettiin meloksikaamiallergia,
meloksikaamin ja toistopunoittuman vaélisen syy-yhteyden katsotaan olevan vahintaan kohtalaisen
mahdollinen. Meloksikaamia sisaltédvien valmisteiden valmistetietoja on muutettava vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhta mielta PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Meloksikaamia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, ettd meloksikaamia
sisadltavien laakevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, etta taman yksittaisen mdaaraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on talla hetkelld hyvaksytty
muitakin meloksikaamia sisdltavia |adkevalmisteita tai jos niita kasitellaan tulevissa
hyvaksymismenettelyissa EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita ja hakijaa/myyntiluvan haltijoita
ottamaan taman CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite II

Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtdavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatid)

Valmisteyhteenveto

Kohta 4.4
Ihoreaktiot
[...]

Meloksikaamin kdyton yhteydessa on raportoitu toistopunoittuman tapauksia.

Meloksikaamihoitoa ei_saa aloittaa uudelleen, jos potilaalla on aiemmin__esiintynyt
meloksikaamiin _liittyvda toistopunoittumaa. Muiden oksikaamien kdyton yhteydessa voi

esiintya ristireaktiivisuutta.

Kohta 4.8

Elinjarjestelmaluokka “Iho ja ihonalainen kudos”, esiintyvyys “tuntematon”:

toistopunoittuma (ks. kohta 4.4)

Pakkausseloste

Kohta 2
Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat <valmisteen nimi>-valmistetta:

® jos sinulla on joskus esiintynyt toistopunoittumaa (pyoreita tai soikeita punoittavia ldiskia ja
ihoturvotusta, jotka ilmestyvit yleensd uudelleen samaan kohtaan / samoihin kohtiin,

rakkulanmuodostusta, nokkosihottumaa ja kutinaa) meloksikaamin tai muiden oksikaamien

(esim. piroksikaamin) ottamisen jalkeen.

Kohta 4 (mahdolliset haittavaikutukset)
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- Selvdsti erottuva allerginen ihoreaktio, jota kutsutaan toistopunoittumaksi ja joka ilmestyy
vleensd uudelleen samaan kohtaan / samoihin kohtiin, kun altistut ladkkeelle uudelleen. Se

VOi ilmeta pyoreina tai soikeina punoittavina ldiskina ja ihoturvotuksena,
rakkulanmuodostuksena (nokkosihottumana) ja kutinana.




Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous, maaliskuu 2023

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kaannosten toimittaminen 12.05.2023
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantédnpano jasenvaltioissa 13.07.2023




