I. melléklet

Tudomanyos kiovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékelé Bizottsagnak (PRAC) a piroxikamra
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a szisztémas nem-szteroid gyulladascsokkentok (NSAID-ok — beleértve a piroxikamot is)
terhesség alatti alkalmazéaséaval kapcsolatos rendelkezésre allo adatokra és ajanlasokra, valamint a
topicalisan alkalmazott piroxikam-készitmények terhesség soran torténd alkalmazasara vonatkozo
klinikai adatok hidnyara (kiilonos tekintettel arra, hogy nem ismert olyan plazmaszint-kiiszobérték,
amely alatt a terhesség alatti NSAID-expozicioé nincs karos hatassal a magzatra), a PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a topicalisan alkalmazott piroxikam-tartalmt készitmények kisérdiratait
frissiteni kell. Ez magaban foglalja az utolsé trimeszterben torténd alkalmazas ellenjavallatanak
kihangsulyozasat, valamint a terhesség elsé és masodik trimeszterében torténd alkalmazas elkeriilésére
vonatkoz6 ajanlast, kivéve, ha arra egyértelmiien sziikség van. Ha indokolt a terhesség alatti
alkalmazas, a lehetd legkisebb dozist kell alkalmazni, a lehetd legrovidebb ideig.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A piroxikamra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
piroxikam hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, piroxikamot
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6é modositasok (az 0j szoveg aldhizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi el6iras
. 4.3 pont
A kovetkezo6 ellenjavallatot kell hozzaadni:

A terhesség harmadik trimesztere

. 4.6 pont
A terhesség alatti alkalmazasra vonatkozo ajanlasokat a kdvetkezoképpen kell méddositani:
Terhesség

Nincsenek klinikai adatok a(z) [gyogyszer neve] terhesség alatti alkalmazasarol. Még ha a
szisztémas expozicio alacsonyabb is, mint az oralis alkalmazasnal, nem ismert, hogy a topicalis
alkalmazas utan elért szisztémas [gyogyszer neve]-expozicio Karos lehet-e az embriora/magzatra.
A terhesség elso és masodik trimeszterében a(z) [gvogyszer neve] alkalmazasa nem javasolt,
hacsak nem feltétleniil sziikséges. Alkalmazasa esetén a leheto legkisebb dozist kell alkalmazni a
leheto legrovidebb ideig.

A terhesség harmadik trimeszterében a prosztaglandin-szintetaz-gatlok, koztiik a(z) [gvogyszer
neve] szisztémas alkalmazasa sziv- és tiido- és vesetoxicitast okozhat a magzatban. A terhesség
végén mind az anyanal, mind a gyermeknél a vérzési ido meghosszabbodasat okozhatja, és a
sziilés elhuzodhat. Ezért a(z) [gyogyszer neve] ellenjavallt a terhesség utolso trimeszterében (lasd

4.3 pont).

Betegtajékoztato
2. pont: Tudnivalok a(z) [gyogyszer neve] <szedése><alkalmazasa> elott
Ne alkalmazza a(z) [gydgyszer neve]-t

Ha terhessége utolsé 3 honapjaban van.

Terhesség, szoptatas és termékenység

[...]

A piroxikam szajon at szedheto gydgyszerformai (példaul tabletta) karos hatassal lehetnek a
magzatra. Nem ismert, hogy fennall-e ugyanez a kockazat a [gydgyszer neve] esetében.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gvermeket
szeretne, a gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeloorvosaval vagy gsyogyszerészével.
Terhessége utolso 3 honapjaban semmiképp ne alkalmazza a(z) [gydgyszer neve]-t.

Ne alkalmazza a(z) [gvogvszer neve]-t a terhesség elsé6 6 honapjaban sem, Kivéve, ha feltétleniil
sziikséges és orvosa ezt tanacsolta. Ha kezelésre van sziiksége ebben az idészakban, a leheto
legkisebb adagot kell alkalmazni a leheto legrovidebb ideig.
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Utemterv az allaspont végrehajtiasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2023. decemberi CMDh tilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2024. januar 28.

Az allaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2024. marcius 28.




