I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto piroksikamo
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas j turimus duomenis ir rekomendacijg dél sisteminiy nesteroidiniy vaistiniy preparaty
nuo uzdegimo (NVPNU, jskaitant piroksikamg) vartojimo néStumo metu bei | tai, kad néra klinikiniy
duomeny apie vietinio poveikio piroksikamo vaistiniy preparaty vartojima néStumo metu (ypac j tai,
kad néra Zinoma koncentracijos plazmoje riba, iki kurios NVPNU ekspozicija néStumo metu nesukelia
nepageidaujamo poveikio vaisiui), PRAC padaré i§vada, kad informacija apie vietinio poveikio
vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra piroksikamo, turi biiti atnaujinta. Tai apima kontraindikacija
vartoti per paskutinj néStumo trimestra, taip pat rekomendacija vengti vartoti per pirmajj ir antrajj
néstumo trimestrus, nebent tai blity akivaizdziai biitina. Jei vartojimas né$tumo metu tikslingas, reikia
vartoti maziausig jmanoma doz¢ patj trumpiausig vartojimo laika.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél piroksikamo, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra piroksikamo, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su sglyga,
kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra piroksikamo, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty i §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.3 skyrius
Reikia jtraukti toliau nurodyta kontraindikacija:

Treciasis néStumo trimestras

e 4.6 skyrius
Rekomendacijas dél vartojimo néStumo metu reikia pataisyti, kaip nurodyta toliau:
Neéstumas

Klinikiniu duomenu apie [vaistinio preparato pavadinimas] vartojima néStumo metu néra. Net
jei sisteminé ekspozicija yra mazesné, palyginti su vartojimu per burna, neZinoma, ar [vaistinio
preparato pavadinimas] sisteminé ekspozicija, pasiekta po vietinio vartojimo, gali buiti
kenksminga embrionui / vaisiui. Todél [vaistinio preparato pavadinimas] negalima vartoti per
pirmaji ir antraji néStumo trimestrus, iSskyrus neabejotinai biitinus atvejus. Jei vartojama, dozé
turi biiti kuo mazesné, o gydymo trukmé — kuo trumpesné.

Treciojo néStumo trimestro metu sisteminis prostaglandinu sintezés inhibitoriu, ijskaitant
[vaistinio preparato pavadinimas], vartojimas gali sukelti toksini poveiki vaisiaus Sirdziai ir
plauciams bei inkstams. NéStumo pabaigoje gali pailgéti motinos ir vaiko kraujavimo trukmeé, o
gimdymas gali uzsitesti. Todél paskutini néStumo trimestra [vaistinio preparato pavadinimas]
vartoti draudZiama (Zr. 4.3 skyriu).

Pakuotés lapelis
2 skyrius. Kas Zinotina prie§ vartojant [vaistinio preparato pavadinimas]
<vaistinio preparato pavadinimas> vartoti draudziama

Jei prasidéjo 3 paskutiniai néStumo ménesiai.

Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas

[...]

Geriamosios piroksikamo formos (pvz., tabletés) gali sukelti nepageidaujamg poveikj Jisuy
negimusiam kidikiui. NeZinoma, ar tokia pati rizika kyla ir vartojant [vaistinio preparato
pavadinimas].

Jeigu esate néscia, Zindote kudikj, manote, kad galbiit esate nés¢ia arba planuojate pastoti, tai
pries vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Nevartokite [vaistinio
preparato pavadinimas], jei prasidéjo 3 paskutiniai néstumo ménesiai. Per pirmuosius 6
néStumo ménesius [vaistinio preparato pavadinimas] nevartokite, nebent vartoti yra akivaizdziai
biitina ir tai daryti rekomendavo gydytojas. Jei per §j laikotarpj gydymas Jums biitinas,
vartokite maZiausia doze trumpiausia jmanomag laika.



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2023 m. gruodzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024 m. sausio 28 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2024 m. kovo 28 d.
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazymejimo
salygas)




