Aneks I

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



Whioski naukowe

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

W $wietle dostepnych danych i zalecen dotyczacych stosowania ogdlnoustrojowych niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (NLPZ — w tym piroksykamu) w okresie cigzy, jak rowniez majac na uwadze
brak danych klinicznych dotyczacych stosowania w okresie cigzy piroksykamu w postaci do podawania
miejscowego (zwlaszcza z uwagi na brak znanego progu st¢zenia w osoczu, ponizej ktérego narazenie
na dziatanie NLPZ w ciazy nie powoduje dzialan niepozadanych u ptodu), komitet PRAC stwierdzil, ze
nalezy zaktualizowa¢ druki informacyjne produktow leczniczych zawierajacych piroksykam w postaci
do stosowania miejscowego. Obejmuje to zwrocenie uwagi na przeciwwskazania do stosowania w
ostatnim trymestrze cigzy oraz zalecenie unikania stosowania w pierwszym i drugim trymestrze cigzy,
chyba Ze jest to bezwzglednie konieczne. Jezeli stosowanie w okresie cigzy jest uzasadnione, nalezy
zastosowa¢ mozliwie najmniejszg dawke przez jak najkrotszy okres leczenia.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych piroksykamu grupa koordynacyjna CMDh uznala,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng piroksykam 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 zawierajace piroksykam sa 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 niniejsza opini¢ 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 drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkres$lony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.3
Nalezy doda¢ nastgpujace przeciwwskazanie:

Trzeci trymestr ciazy

° Punkt 4.6
Zalecenia dotyczace stosowania w okresie cigzy nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposob:
Ciaza

Brak danych Kklinicznych dotyczacych stosowania produktu [nazwa wlasna] w okresie ciazy.
Nawet jesli stopien narazenia ogolnoustrojowego jest mniejszy niz po podaniu doustnym, nie
wiadomo, czy narazenie ogolnoustrojowe po podaniu miejscowym produktu [nazwa wilasna]
moze by¢ szkodliwe dla zarodka (plodu). W pierwszym i drugim trymestrze ciazy nie nalezy
stosowa¢é produktu leczniczego [nazwa wlasna], chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Jesli sie
go zastosuje, nalezy podawaé w jak najmniejszej dawce przez jak najkrotszy okres leczenia.

W trzecim trymestrze ciazy ogélnoustrojowe stosowanie inhibitorow syntetazy prostaglandyn,
w tym produktu [nazwa wlasna], moze mie¢ dzialanie toksyczne na uklad oddechowo-
krazeniowy i nerki plodu. Pod koniec ciazy moze wystapi¢ wydluzony czas kKrwawienia zaréwno
u matKki, jak i u dziecka, a poréd moze by¢ opozniony. Dlatego stosowanie produktu [nazwa
wlasna] jest przeciwwskazane w ostatnim trymestrze ciazy (patrz punkt 4.3).

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2. Informacje wazne przed <przyj¢ciem> <zastosowaniem> <leku> [nazwa wtasna]
Kiedy nie <przyjmowac> <stosowacé> <leku> [nazwa wlasna]

Jesli pacjentka jest w okresie ostatnich 3 miesiecy ciazy.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

[...]

Piroksykam w postaci doustnej (np. tabletki) moze powodowa¢ dzialania niepozadane
u nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy takie samo ryzyko dotyczy leku [nazwa wlasna].

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, Ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowa¢ leku [nazwa wlasna] w ostatnich 3 miesigcach ciazy. Nie nalezy stosowac leku
[nazwa wlasna] w pierwszych 6 miesiacach ciazy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne

i zostanie zalecone przez lekarza. Jesli w tym okresie bedzie konieczne takie leczenie, nalezy
stosowaé najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas.



Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

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

Przekazanie thtumaczen aneksow do stanowiska | 28. stycznia 2024 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 28. marca 2024 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




