I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a meloxikdamra vonatkozé
id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

A mindig ugyanott jelentkez6 (fix) gydgyszerkittések (fixed drug eruption, FDE) kockazatara vonatkozd,
spontan bejelentésekbdl és a tudomanyos szakirodalombdl - beleértve pozitiv re-challenge-es vagy
bizonyitottan meloxikamallergia hatter( eseteket - elérhetd adatokat figyelembe véve a meloxikdm és az
FDE kozotti ok-okozati 6sszefliggés legalabbis észszer(i lehet6ség. A meloxikam hatdéanyagot tartalmazé
gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

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

A CMDh &llasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, meloxikamot
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezé/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak médositasai



A Kkiséréiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetend6 modositasok (az uj szoveg alahvizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras

4.4 pont

B6rreakciok

jelentették a meloxikdm alkalmazasaval 6sszefiiggésben.

A meloxikam alkalmazasanak Gjrainditasa nem javasolt olyan betegeknél, akik anamnézisében
meloxikammal 6sszefiigqo FDE szerepel. El6fordulhat keresztreakcid mas oxikamokkal.

4.8 pont

A szervrendszer ,A bOr és a bOr alatti szOvet betegségei és tlinetei", a gyakoriség ,nem ismert”:

Betegtajékoztaté

2. pont
Figyelmeztetések és dvintézkedések
A(z) <gyogyszer neve> szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével:

e Ha mindig ugyanazon a helyen jelentkezé (ligynevezett fix) gyogyszerkiiitéseket (kerek vagy

ovalis, voros foltok és borduzzanat megjelenését altalaban ugyanazon a teriileten, illetve

hatéanyagot (példaul piroxikam) tartalmazé gydgyszer szedése utan.

4. pont (lehetséges mellékhatasok)

nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé6 adatok alapjan nem allapithaté meg)

allergias bérreakcid, amely altalaban ugyanazo(ko)n a hely(ek)en jelenik meg a gyégyszerrel

valé ismétlodé kezelés utan, ami kerek vagy ovalis, voros foltok és borduzzanat, holyagok

csalankiiités) képében, illetve viszketés formajaban jelentkezhet.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2023. marciusi CMDh Ulés

Az alldspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatdésagokhoz:

2023. majus 12.

Az alldspont

tagallamok altali végrehajtésa (a modositas
benyuljtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2023. julius 13.




