Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru piroxicam, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand 1n vedere datele disponibile si recomandarile cu privire la utilizarea sistemica a medicamentelor
antiinflamatorii nesteroidiene (AINS — inclusiv piroxicam) in timpul sarcinii, si in absenta datelor
clinice pentru utilizarea formelor farmaceutice topice cu piroxicam 1n timpul sarcinii (in special, lipsa
unui prag cunoscut al concentratiei plasmatice sub care expunerea la AINS 1n timpul sarcinii nu
conduce la efecte adverse pentru fat), PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicament
pentru medicamentele topice care contin piroxicam trebuie actualizate. Aceasta include sublinierea
contraindicatiilor pentru utilizarea in timpul ultimului trimestru, precum si recomandarea de evitare a
utilizarii n timpul primului si a celui de-al doilea trimestru de sarcind, daca nu este in mod clar
necesar. Daca utilizarea In timpul sarcinii este justificata, trebuie aplicatd cea mai scazutd doza
posibila pentru cea mai scurtd durata a tratamentului.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru piroxicam, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin piroxicam este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera cé trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin piroxicam sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
aplicantii/detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceastd concluzie a CMDh.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Pct. 4.3
Contraindicatiile trebuie completate dupa cum urmeaza:

Al treilea trimestru de sarcina

e Pct. 4.6
Recomandarile privind utilizarea in timpul sarcinii trebuie modificate dupa cum urmeaza:
Sarcina

Nu exista date clinice privind utilizarea [denumirea produsului] in timpul sarcinii. Chiar daca
expunerea sistemica este mai scazuta comparativ cu administrarea orali, nu se cunoaste daca
expunerea sistemica la [denumirea produsului], atinsa dupa administrarea topica poate cauza
viitimiri pentru un embrion/fit. in timpul primului si a celui de-al doilea trimestru de sarcini,
[denumirea produsului] nu trebuie utilizat daca nu este in mod clar necesar. Daca este utilizat,
doza trebuie mentinuti cit mai scizuti si durata tratamentului cit mai scurta cu putinta.

in timpul celui de-al treilea trimestru de sarcini, utilizarea sistemici a inhibitorilor de
prostaglandin sintetaza, inclusiv [denumirea produsului] poate induce toxicitate
cardiopulmonari si renala la fit. La finalul sarcinii poate apiarea timp prelungit de singerare
atat la mama, cat si la copil, iar travaliul poate fi intirziat. Prin urmare, [denumirea produsului]
este contraindicat in timpul ultimului trimestru de sarcina (vezi pct. 4.3).

Prospect
Pct. 2. Ce trebuie sa stiti inainte sa <luati/ utilizati> [denumirea produsului]
Nu utilizati <denumirea produsului>

Dacéa sunteti in ultimele 3 luni de sarcina.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Formele farmaceutice orale (e.g., comprimate) de piroxicam pot provoca reactii adverse la
copilul dumneavoastra nenidscut. Nu se cunoaste daca acelasi risc se aplica si pentru [denumirea
produsului].

Daca sunteti gravida sau aliptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandéri inainte de a lua acest
medicament. Nu utilizati [denumirea produsului] daci sunteti in ultimele 3 luni de sarcini. Nu
trebuie sa utilizati [denumirea produsului] in timpul primelor 6 luni de sarcini daci nu este in
mod clar necesar si daca nu vi s-a recomandat de citre medicul dumneavoastra. Daca aveti
nevoie de tratament in timpul acestei perioade, trebuie utilizati cea mai sciizuta doza pentru cea
mai scurta perioada posibila.



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh decembrie 2023

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 28 ianuarie 2024
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 28 martie 2024

de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata):




