I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinté6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a meloxikdmra vonatkozo
id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Pancreatitis

A meloxikdm forgalomba hozatali engedélyének elsé alkalommal torténd kiadasa éta a pancreatitisre
vonatkozé Osszesitett lekérdezések egylittesen 25 talalatot eredményeztek. A szabvanyositott MedDRA
kulcsszavak kozul a lekérdezett esetekre vonatkozé javasolt szakkifejezések (preferred term - PT) az
aldbbiak voltak: pancreatitis (14 eset, koztlk 7 sulyos eset), akut pancreatitis (8 sulyos eset) és
haemorrhagias pancreatitis (3 sulyos eset).

Ezenkivil a pancreatitis mar azonositott kockazatnak mindsul ugyanezen gyégyszercsalad mas
tagjainal (piroxikam, tenoxikam).

A fentiekre tekintettel a pancreatitis kockazatanak megjelenitése érdekében a meloxikam alkalmazasi
el6irdsanak modositasa javasolt. Az ilyen azonositott kockazatot fel kell tlintetni az alkalmazasi elGiras
4.8 pontjaban az "Emésztérendszeri betegségek és tlinetek" szervrendszeri kategéridban "nem ismert"
gyakorisagi megjeldléssel. A betegtajékoztatd is ennek megfeleléen modositandé.

Ennek alapjan, a meloxikamrdl rendelkezésre allé adatok ismeretében a PRAC ugy itéli meg, hogy a
meloxikamot tartalmazé gydgyszerek kisér6iratainak mddositasai indokoltak.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdédositasok indoklasa

A meloxikamra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
meloxikam hatdanyagot tartalmazoé gydgyszer(ek) elény/kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydégyszerek forgalomba

hozatali engedélyét/engedélyeit moddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, meloxikdmot

tartalmazé gydégyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovOben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba hozatali engedélyeit is
ennek megfeleléen modositsak.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj széveg alahdzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athazva)

s

Alkalmazasi eldiras
4.8 pont

Az aladbbi mellékhatast fel kell tintetni az "Emésztérendszeri betegségek és tlinetek" szervrendszeri
kategodridban "nem ismert" gyakorisagi megjeléléssel:

pancreatitis
Betegtajékoztato

4. pont Lehetséges mellékhatasok

Hasnyalmirigy-gyulladas (pankreatitisz)




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2017. marciusi CMDh (ilés.

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2017. majus 6.
tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatdésagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2017. julius 5.
maodositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):




