Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre piroxikam st vedecké zavery
nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje a odporacanie tykajuce sa pouzivania systémovych nesteroidnych
protizapalovych liekov (NSAID — vratane piroxikamu) pocas gravidity a vzhl'adom na absenciu
klinickych udajov o pouzivani lokalnych pripravkov piroxikamu pocas gravidity (najmé skutocnost,
7e nie je znama prahova plazmaticka troven, pod ktorou vystavenie NSAID pocas gravidity nevedie

k neziaducim uc¢inkom na plod), dospel PRAC k zaveru, Ze informacie o lieku sa maju aktualizovat’
pre lokalne lieky obsahujuce piroxikam. Tato aktualizdcia zahftia zdoraznenie kontraindikécie

na pouzivanie poc¢as posledného trimestra, ako aj odporacanie vyhnit’ sa pouzivaniu poc¢as prvého

a druhého trimestra gravidity, pokial’ to nie je evidentne nevyhnutné. Ak je pouzivanie pocas gravidity

v

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre piroxikam je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika licku
(lickov) obsahujiceho (obsahujicich) piroxikam je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii lickov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (majt) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie
lieky obsahujtice piroxikam, ktoré su v sti¢asnej dobe registrované v Europskej tnii, alebo st
predmetom budicich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre niarodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podd¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast’ 4.3
Ma sa pridat’ nasledujuca kontraindikacia:

Treti trimester gravidity

e C(Cast 4.6
Odporucania na pouzivanie v gravidite sa maju zmenit’ nasledovne:
Gravidita

Nie su Kk dispozicii Ziadne klinické idaje o pouziti [nazov lieku] pocas tehotenstva. Aj ked’ je
systémova expozicia niz§ia v porovnani s peroralnym podanim, nie je zname, ¢i systémova
expozicia [nazov lieku] dosiahnuta po lokalnom podani moze byt’ Skodliva pre embryo/plod.
Pocas prvého a druhého trimestra tehotenstva sa [nazov lieku] nema pouzivat’, pokial’ to nie je
jednoznacne nevvhnutné. Ak sa pouZije, davka ma byt &o najniZia a dizka lie¢by &o najkratsia.

Pocas treticho trimestra tehotenstva moze systémové pouzivanie inhibitorov syntetazy
prostaglandinu vratane [nazov lieku] vyvolat’ kardiopulmonalnu a renalnu toxicitu u plodu.
Nakonci tehotenstva méZe ddjst’ k prediZeniu &asu krvicania u matky aj dietat’a a porod sa
moze oneskorit’. Preto je [nazov lieku] kontraindikovany pocas posledného trimestra
tehotenstva (pozri Cast’ 4.3).

Pisomna informécia pre pouZivatela
Cast’ 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako <uZijete/pouzijete> [nazov lieku]
Nepouzivajte <liek>

AK ste v poslednvch 3 mesiacoch tehotenstva.

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’

[...]

Peroralne formy (napr. tablety) piroxikamu mo6Zu u vasho nenarodeného diet’at’a sposobit’
neziaduce ucinky. Nie je zname, ¢i sa rovnaké riziko vzt’ahuje na [nazov lieku].

AKk ste tehotna alebo dojc¢ite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek. [Nazov lieku]
nepouzivajte, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva. Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva
nemate pouzivat’ [nazov lieku], pokial’ to nie je jednoznacne nevyhnutné a ak to neodporuci vas
lekar. Ak pocas tohto obdobia potrebujete liecbu, ma sa pouzit’ ¢o najnizsia davka pocas o
najkratSieho ¢asu.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v decembri 2023

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

28. januar 2024

Vykonanie stanoviska
clenskymi Statmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

28. marec 2024




