Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych meloksykamu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych dotyczacych ryzyka wystgpienia trwatego rumienia (wykwitu) polekowego
(FDE, ang. fixed drug eruption), pochodzacych ze zgtoszen spontanicznych i literatury naukowej, w tym
przypadkow nawrotu objawdw po ponownym zastosowaniu produktu leczniczego lub potwierdzonej
nadwrazliwosci na meloksykam, uwaza sie, ze zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem meloksykamu
a wystgpieniem FDE jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Nalezy odpowiednio zmieni¢ druki
informacyjne produktéw zawierajacych meloksykam.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych meloksykamu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) jako substancje czynng meloksykam pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajgce meloksykam sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opinie CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekresteny)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.4

Reakcje skdrne

[..]

Podczas stosowania meloksykamu notowano przypadki trwatego rumienia (wykwitu)

polekowego (FDE, ang. fixed drug eruption).

U pacjentéw ze stwierdzonym w wywiadzie FDE zwigzanym ze stosowaniem meloksykamu,

nie nalezy ponownie zlecaé leczenia meloksykamem. Podczas stosowania innych oksykaméw
moze wystapié reaktywnosé¢ krzyzowa.

Punkt 4.8
Klasyfikacja uktadow i narzadow ,Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej”, ,czesto$¢ nieznana”:

Trwaly rumien (wykwit) polekowy (patrz punkt 4.4)

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku <nazwa wtasna> nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceutq:

e Jesli u pacjenta kiedykolwiek po przyjeciu meloksykamu lub innych oksykamoéw
(np. piroksykamu) wystapit trwaty rumien (wykwit) polekowy [okragie lub owalne,

zaczerwienione i obrzekniete plamy na skérze, zwykle nhawracajace w tym samym miejscu

(w tych samych miejscach), pecherze, pokrzywka i $wiad].

Punkt 4 (Mozliwe dziatania niepozadane)

czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Charakterystyczna skorna reakcja alergiczna, znana jako trwaly rumien (wykwit) polekowy,
zwykle nawracajaca w tym samym miejscu (w tych samych miejscach) po ponownym

zastosowaniu leku i moze mie¢ wyglad swedzacych okragtych lub owalnych,

zaczerwienionych i obrzeknietych plam na skorze, pecherzy (pokrzywki).




Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w marcu 2023 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 12. maja 2023 r.
wihasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 13. lipca 2023 r.
cztonkowskie (przediozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




