Vedlegg 1

Vitenskapelige konklusjoner og grunnlag for endring i vilkdrene for markedsferingstillatelsen



Vitenskapelige konklusjoner

Basert pa evalueringsrapporten fra PRAC vedrerende den/de periodiske
sikkerhetsoppdateringsrapporten(e) (PSUR) for piroksikam er de vitenskapelige konklusjonene som
folger:

Basert pa tilgjengelige data og anbefalingen angdende bruk av systemiske ikke-steroide
antiinflammatoriske legemidler (NSAID-er — inkludert piroksikam) under graviditet, og i mangelen pé
kliniske data for bruk av piroksikamformuleringer topikalt under graviditet (spesielt mangel pé en
kjent terskel for plasmanivaet der NSAID-eksponering under graviditet ikke forer til uenskede effekter
pa fosteret), konkluderte PRAC med at produktinformasjonen for legemidler som inneholder
piroksikam til topikal bruk, ber oppdateres. Dette inkluderer & fremheve kontraindikasjonen for bruk i
lopet av det siste trimesteret, samt en anbefaling om a unngé bruk under det forste og andre trimesteret
av graviditeten, med mindre det er helt nedvendig. Hvis bruk under graviditet er berettiget, ber lavest
mulig dose i kortest mulig behandlingsvarighet brukes.

CMDh statter PRACs vitenskapelige konklusjoner.

Grunnlag for endring i vilkirene for markedsferingstillatelsen(e)

Basert pa de vitenskapelige konklusjonene for piroksikam mener CMDh at nytte-/ risikoforholdet for
legemidlet (legemidler) som inneholder piroksikam er uforandret, under forutsetning av de foreslatte
endringene i produktinformasjonen.

CMDh er kommet frem til at markedsferingstillatelsen(e) for legemidler som omfattes av denne
PSUR-en, skal endres. I den grad andre legemidler som inneholder piroksikam er godkjent i EU/E@S,
eller vil bli godkjent i fremtidige godkjenningsprosedyrer i EU/E@S, anbefaler CMDh at berorte
medlemsland og seker/innehaver av markedsforingstillatelser tar hensyn til CMDhs standpunkt.



Vedlegg I1

Endringer i produktinformasjonen for nasjonalt godkjent(e) legemiddel(legemidler)



Endringer som skal tas inn i de aktuelle avsnittene i produktinformasjonene (ny tekst er
understreket og i fet skrift, slettet tekst er gjennemstreket)

Preparatomtale
. Punkt 4.3
Folgende kontraindikasjon ber legges til:

Tredje trimester av graviditeten

e Punkt 4.6
Anbefalingene for bruk under graviditet ber endres som falger:
Graviditet

Det finnes ingen kliniske data fra bruk av [legemidlets navn] under graviditet. Selv om
systemisk eksponering er lavere sammenlignet med oral administrering, er det ikke kjent om
den systemiske eksponeringen for [legemidlets navn] som oppnas etter topikal administrering,
kan vzere skadelig for et embryo/foster. Under det forste og andre trimesteret av graviditeten
skal [legemidlets navn] ikke brukes med mindre det er strengt nedvendig. Ved bruk ber dosen
holdes si lav og behandlingsvarigheten sa kort som mulig.

I lepet av det tredje trimesteret av graviditeten kan systemisk bruk av
prostaglandinsyntetasechemmere inkludert [legemidlets navn] indusere kardiopulmonal og renal
toksisitet hos fosteret. Ved slutten av graviditeten kan det oppsta forlenget bledningstid hos bade
mor og barn, og fedselen kan bli forsinket. Derfor er [legemidlets navn] kontraindisert i det siste
trimesteret av graviditeten (se pkt. 4.3).

Pakningsvedlegg
Avsnitt 2. Hva du ma vite for du bruker [legemidlets navn]
Bruk ikke <product>

Dersom du er i de siste 3 mianedene av graviditeten

Graviditet, amming og fertilitet

[...]

Orale former (f.eks. tabletter) av piroksikam kan gi bivirkninger for det ufedte barnet. Det er
ikke kjent om den samme risikoen gjelder for [legemidlets navn].

Snakk med lege eller apotek for du tar dette legemidlet dersom du er gravid eller ammer, tror at
du kan vzere gravid eller planlegger 4 bli gravid. Bruk ikke [legemidlets navn] hvis du er i de
siste 3 manedene av graviditeten. Du ber ikke bruke [legemidlets navn] i lepet av de forste

6 méinedene av graviditeten med mindre det er strengt nedvendig og anbefalt av legen din.
Dersom du trenger behandling i denne perioden, ber du ta lavest mulig dose over kortest mulig
tid.



Vedlegg I1I

Tidsplan for gjennomfering av dette vedtaket



Tidsplan for gjennomfering av vedtaket

Godkjennelse av CMDh-vedtak:

Desember 2023 CMDh-meate

Oversettelsene av vedleggene til vedtaket
oversendes til nasjonalemyndigheter:

28. januar 2024

Medlemsstatene implementerer vedtaket (MT-
innehaver sender inn endringsseknad):

28. mars 2024




