Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje
lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog izvjeséa o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
meloksikam, znanstveni zakljucci su sljededi:

Pankreatitis

Od prvotnog odobrenja za stavljanje meloksikama u promet kumulativno je prikupljeno ukupno
25 slucajeva pankreatitisa. Preporuceni pojmovi (PT) standardizirane MedDRA grupe izraza za
prikupljene slucajeve bili su pankreatitis (14 dogadaja, ukljucujudéi 7 ozbiljnih dogadaja), akutni
pankreatitis (8 ozbiljnih dogadaja) i hemoragijski pankreatitis (3 ozbiljna dogadaja).

Povrh toga, pankreatitis je vec identificirani rizik za druge lijekove iz istog razreda (piroksikam,
tenoksikam).

S obzirom na gore navedeno, radi prikazivanja rizika od pankreatitisa preporucuje se azuriranje
sazetka opisa svojstava lijeka meloksikama. Taj identificirani rizik potrebno je dodati u , Poremecaje
probavnog sustava, klasifikacije organskih sustava u saZetku opisa svojstava lijeka i u dijelu 4.8 uz
uCestalost ‘nepoznato’. Potrebno je odgovarajuce azurirati uputu o lijeku.

Stoga, s obzirom na dostupne podatke u vezi s meloksikamom, PRAC je smatrao da su promjene
informacija o lijekovima koji sadrze meloksikam bile opravdane.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za meloksikam, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) meloksikam nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene procjene PSUR-a. CMDh je preporucio odgovarajucu izmjenu odobrenja za
stavljanje lijeka u promet za dodatne lijekove koji sadrze meloksikam trenutno odobrene u EU-u ili koji
¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan
i podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
Dio 4.8

Potrebno je dodati sljedecu nuspojavu pod klasifikaciju organskih sustava ‘Poremecaji probavnog
sustava’ uz ucestalost ‘nepoznato’:

pankreatitis
Uputa o lijeku

Dio 4 Moguce nuspojave

Pankreatitis (upala gusterace)




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: sastanak CMDh-a u ozujku 2017.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim 6. svibnja 2017.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama clanicama 5. srpnja 2017.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




