Liite I

Tieteelliset piidtelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset piatelmit

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ldéketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt piroksikaamia koskevista maaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset padtelmat
ovat seuraavat:

Ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea paétteli systeemisten tulehduskipulddkkeiden (NSAIDien,
mukaan lukien piroksikaamin) raskaudenaikaisesta kéytOstd saatavissa olevien tietojen ja sitd
koskevien suositusten perusteella seké piroksikaamin paikallisesti kdytettidvien laikemuotojen
raskaudenaikaista kayttod koskevien kliinisten tietojen (etenkin koska ei tiedetd plasman pitoisuuden
raja-arvoa, jota pienemmaéstd raskaudenaikaisesta tulehduskipuldédkealtistuksesta ei aiheudu sikidlle
haittavaikutuksia) puuttumisen vuoksi, ettéd paikallisesti kédytettédvien piroksikaamia siséltévien
ladkevalmisteiden valmistetiedot pitdd paivittad. Paivityksessa on korostettava, ettd kayttd viimeisella
raskauskolmanneksella on vasta-aiheista, sekd suositeltava valttdimaan kayttod ensimmaéisen ja toisen
raskauskolmanneksen aikana, ellei se ole selvésti vélttdmétonta. Jos kdyttd raskauden aikana on
perusteltua, on kdytettdva pienintd mahdollista annosta lyhyimmén hoidon keston ajan.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhtd mieltdi PRAC:n tekemien
péételmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Piroksikaamia koskevien tieteellisten padtelmien perusteella CMDh katsoo, etti piroksikaamia
siséltdvien ladkevalmisteiden hydty-haittatasapaino on muuttumaton, mikéli valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd timin yksittdisen madrdaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on télld hetkelld hyviksytty
muitakin piroksikaamia siséltdvié ladkevalmisteita tai jos niitd késitellddn tulevissa
hyvaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jisenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita
ottamaan tdmén CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite IT

Kansallisesti hyviksyttyjen laikkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yhivitvatts)

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.3

Seuraava vasta-aihe pitéé liséta:

Kolmas raskauskolmannes

° Kohta 4.6
Raskaudenaikaista kéayttod koskevia suosituksia pitdd muuttaa seuraavasti:
Raskaus

[Valmisteen nimi] raskaudenaikaisesta kiytosti ei ole Kkliinisié tietoja. Vaikka systeeminen
altistus on pienempi kuin suun kautta otettuna, ei tiedeti, voiko [valmisteen nimi] paikallisesta
kaytosti aiheutuva systeeminen altistus vahingoittaa alkiota/sikioti. [Valmisteen nimi] ei pida
kayttiid ensimmaiisen eiki toisen raskauskolmanneksen aikana, ellei sen kiytto ole
vilttimatonti. Jos valmistetta kivtetiin, annoksen on oltava mahdollisimman pieni ja hoidon
mahdollisimman lyhytkestoinen.

Prostaglandiinisyntetaasin estijien, mukaan lukien [valmisteen nimi], systeeminen kiytto
kolmannen raskauskolmanneksen aikana saattaa aiheuttaa sikiolle kardiopulmonaarista
toksisuutta ja munuaistoksisuutta. Raskauden loppuvaiheessa seké didin etti lapsen vuotoaika
saattaa pidentyi ja synnytys voi viivistyid. Sen vuoksi [valmisteen nimi] kiivtto on vasta-aiheista
kolmannen raskauskolmanneksen aikana (ks. kohta 4.3).

Pakkausseloste
Kohta 2. Miti sinun on tiedettiva ennen kuin <otat/kdytét> [valmisteen nimi]
Ali kilytd <valmiste>

Jos olet viimeiselld raskauskolmanneksella raskaana.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

[...]

Piroksikaamin suun kautta otettavat lilikemuodot (esim. tabletit) voivat aiheuttaa sikiolle
haittavaikutuksia. Ei tiedeti, koskeeko tima riski [valmisteen nimi].

Jos olet raskaana tai imetit, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy liikirilti tai apteekista neuvoa ennen timién liikkeen kiyttod. Ali kiivti [valmisteen
nimi], jos olet viimeisellid raskauskolmanneksella raskaana. [Valmisteen nimi] ei pida kivttii
kuuden ensimmaiisen raskauskuukauden aikana, ellei sen kivytto ole vilttiméatonta ja ellei
1adKéri ole niin méiirannyt. Jos tarvitset hoitoa tini aikana, pienintid annosta on kavtettivi
mahdollisimman lvhyen aikaa.




Liite ITI

Taméin lausunnon toteuttamisaikataulu



Taméin lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous joulukuu 2023

Lausunnon liitteiden kddnnosten toimittaminen | 28. tammikuuta 2024
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytantoonpano 28. maaliskuuta 2024
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):




