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 lokalaus vaisty sukelto isbérimo (LVSI) rizikos duomenis, gautus i§ didelio
skaiiaus savanorisky pranesimy ir mokslinés literattiros, ir j informacija apie kartotinj simptomy
atsiradimg v¢l pradéjus vartoti vaistg arba patvirtintg alergija piroksikamui, PRAC laikosi nuomonés,
kad priezastinis piroksikamo ir LVSI rySys gerai patvirtintas bei nusprendé, kad reikia atitinkamai
pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra piroksikamo, informacinius duomenis.

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

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

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél piroksikamo, CMD(h) laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra piroksikamo, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su sglyga,
kad bus padaryti pasiiilyti 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  §§ 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
4.4 skyrius
Odos reakcijos

PraneSta apie lokalaus vaisty sukelto iSbérimo (LVSI) atvejus, pasirei§kusius vartojant
piroksikama.

Pacientams, kuriems jau buvo pasireiSkes su piroksikamu susijes LVSI, piroksikamo vél pradéti
vartoti negalima. Tikétina, kad gali pasireikSti kryZminiy reakciju su kitais oksikamais.
4.8 skyrius

daznis nezinomas: lokalus vaisty sukeltas iSbérimas (Zr. 4.4 skyriy)

Pakuotés lapelis
2. Kas Zinotina prieS$ vartojant <piroksikama>

Jeigu pasireiské iShérimas ar kity odos simptomuy, turite nedelsdami nustoti vartoti
<piroksikama>, iSkart Kkreiptis j gydytoja ir jam pasakyti, kad vartojate §j vaista.

4. Galimas $alutinis poveikis
DaZnis nezinomas:

Lokalus vaisty sukeltas iSbérimas (gali atrodyti kaip apvalios arba ovalios paraudusios ir
pabrinkusios démés ant odos), ruplés (dilgéliné), nieZulys



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2020 m. gruodzio mén. CMD(h) posédis

valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazymeéjimo sglygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2021-01-24
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas 2021-03-25




