Anness I

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal meloxicam, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar ir-riskju ta’ eruzzjoni ta’ medicina fissa (FDE) minn rapporti spontanji
u letteratura xjentifika, inkluzi kazijiet b’riesponiment pozittiv jew allergija kkonfermata ghal meloxicam,
huwa kkunsidrat li relazzjoni kawzali bejn meloxicam u FDE hija mill-ingas possibbilta ragonevoli. L-
informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom meloxicam ghandha tigi emendata kif xieraq.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal meloxicam is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju
u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom meloxicam mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti
ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li |-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta’
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom meloxicam huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkon¢ernati u |-
applikant/d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u btipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

Sezzjoni 4.4
Reazzjonijiet tal-gilda
[..]

Kazijiet ta’ eruzzjoni ta’ medicina fissa (FDE) gew irrappurtati b’'meloxicam.

Meloxicam ma ghandux jerga’ jigi introdott f’'pazjenti bl-istorja ta’ FDE relatata ma’ meloxicam.
Tista’ ssehh reattivita inkroc¢jata potenzjali b’oxicams ohra.

Sezzjoni 4.8
SOC "Disturbi tal-gilda u tat-tessut ta’ taht il-gilda”, frekwenza "mhux maghrufa”:

eruzzjoni ta’ medic¢ina fissa (ara Sezzjoni 4.4)

Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 2
Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel ma tiehu <isem tal-prodott>:

e Jekk gatt zviluppajt eruzzjoni ta’ medicina fissa (irqgajja’ tondi jew ovali ta’ hmura u nefha
fil-gilda li normalment tirrikorri fl-istess sit(i), infafet, horrigija u hakk) wara li hadt meloxicam
jew oxicams ohra (ez. piroxicam).

Sezzjoni 4 (effetti sekondarji possibbli)
mhux maghrufa (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli)

- Reazzjoni allergika kutanja distintiva maghrufa bhala eruzzjoni ta’ medicina fissa, li
normalment tirrikorri fl-istess sit(i) ma’ esponiment mill-gdid ghall-medikazzjoni u tista’ tidher
bhal irgajja’ tondi jew ovali ta’ hmura u nefha fil-gilda, infafet (horrigija), hakk.




Anness III

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Marzu 2023

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

12 ta’ Mejju 2023

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati Membri
(sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqgeghid fis-Suq):

13 ta’ Lulju 2023




