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
vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A fixalt gyogyszerkiiitések (fixed drug eruption, FDE) kockazatara vonatkozo, spontan
bejelentésekbdl és a tudomanyos szakirodalombol elérhetd adatokat figyelembe véve, valamint a
pozitiv re-challenge vizsgalati eredmények vagy igazolt piroxikam-allergia alapjan a PRAC ugy itéli
meg, hogy a piroxikam ¢és a fixalt gydgyszerkiiitések ok-okozati kapcsolatanak fennallasa kelléen
alatamasztott, és arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a piroxikam-tartalmil gyogyszerek kisérdiratait
ennek megfelelden ki kell egésziteni.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A piroxikamra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
piroxikam hatdéanyago(ka)t tartalmazé gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy
a kiséroiratokat 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
tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezd/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 bevezetend6 modositasok (az 0j szoveg aldhizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athizva)

Alkalmazasi eloiras
4.4 pont
Borreakciok

Fixalt gyogvszerkiiités eseteit jelentették a piroxikam alkalmazasaval osszefiiggésben.

A piroxikam alkalmazasa nem kezdheto ujra olvan betegeknél, akiknél korabban a
piroxikammal osszefiiggo fixalt gyogyszerkiiitést tapasztaltak. Elofordulhat keresztreakcio mas
oxikamokkal.

4.8 pont

Nem ismert: fixalt syégyszerkiiités (lasd 4.4 pont)

Betegtajékoztato
2. Tudnivalék a <piroxikdm> szedése elott
Ha Kiiités vagy bértiinetek alakulnak ki Onnél, azonnal abba kell hagynia a <Gyo6gyszer neve>

szedését és azonnal orvoshoz kell fordulnia. El kell mondania orvosanak, hogy ezt a gyégyszert
szedi.

4. Lehetséges mellékhatasok
Nem ismert gyakorisag

Fixalt gvogyszerkiiités (kerek vagy ovalis, piros foltok és borduzzanat képében jelentkezhet),
holyagok (csalankiiités), viszketés
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2020. decemberi CMDh iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2021. januar 24.

Az éllaspont

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

2021. marcius 25.




