Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skiil till iindring av villkoren for godkidnnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sikerhetsévervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sdkerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for piroxikam dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéngliga data och rekommendationen om anvindning av systemiska icke-
steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID — inklusive piroxikam) under graviditet, och da
kliniska data saknas for anvéndningen av piroxikamberedningar for lokalt bruk under graviditet (i
synnerhet saknas kdnd plasmanivatroskel under vilken exponering av NSAID under graviditet inte
leder till biverkningar for fostret), drog PRAC slutsatsen att produktinformationen for lakemedel for
lokalt bruk som innehéller piroxikam ska uppdateras. Detta innefattar att kontraindikationen for
anvindning under den sista trimestern ska betonas. Det innefattar &ven en rekommendation om att
anvindning under graviditetens forsta och andra trimester ska undvikas savida det inte 4r absolut
nddvandigt. Om anvindning under graviditet &r motiverad ska ldgsta mdjliga dos under kortast
mdjliga behandlingstid tillimpas.

CMD(h) instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skil att dndra villkoren for godkinnande for forséljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for piroxikam anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéller piroxikam &r ofordandrat under forutsittning att de foreslagna
andringarna gors 1 produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsdljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska dndras. I den man ytterligare lakemedel som innehaller piroxikam for narvarande ar
godkénda i EU eller genomgér framtida godkénnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
beroérd medlemsstat och sdkanden/ Innehavare av godkédnnande for forséljning tar hénsyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda likemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berdrda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i
fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.3

Kontraindikationen ska ldggas till enligt foljande:

Graviditetens tredje trimester

e Avsnitt 4.6
Rekommendationerna for anvandning vid graviditet ska dndras enligt foljande:
Graviditet

Det finns inga kliniska data om anvindningen av [likemedlets namn] under graviditet. Aven om
den systemiska exponeringen ar ligre jimfort med vid peroral administrering, ir det inte Kiint
om den systemiska exponeringen for [likemedlets namn] som nis efter lokal administrering kan
vara skadlig for ett embryo/foster. Under graviditetens forsta och andra trimester ska
[likemedlets namn] inte anvindas, sivida det inte fir absolut nodvindigt. Om det anviinds ska
dosen hallas si lig och behandlingstiden sa kort som mojligt.

Under graviditetens tredje trimester kan systemisk anvindning av
prostaglandinsynteshiimmare, inklusive [likemedlets namn], framkalla kardiopulmonell
toxicitet och njurtoxicitet hos fostret. I slutet av graviditeten kan forliingd blodningstid hos bade
mor och barn forekomma och virkarbetet kan fordrojas. Darfor ar [likemedlets namn]
kontraindicerat under graviditetens sista trimester (se avsnitt 4.3).

Bipacksedel
Avsnitt 2. Vad du behdver veta innan du <tar/anvénder> [ldkemedlets namn]
Anvind inte <likemedlet>

om du ér i de sista 3 minaderna av en graviditet

Graviditet, amning och fertilitet

[...]

Likemedelsformer av piroxikam som tas genom munnen (t.ex. tabletter) kan orsaka
biverkningar hos ditt ofédda barn. Det ér inte kint om samma risk giller for [likemedlets
namn|.

Om du ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvinder detta liikemedel. Anviind inte
[likemedlets namn] om du &r i de sista 3 mdnaderna av graviditeten. Du ska inte anvinda
[likemedlets namn] under de forsta 6 minaderna av graviditeten, sivida det inte 4r absolut
nodvindigt och likaren rader dig att gora det. Om du behéver behandling under denna tid ska
det vara med ligsta mojliga dos under kortast mojliga tid.
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Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande:

December 2023 CMD(h)-méte

stdllningstagandet
(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

Overfo'ring av Oversittningarna av 28 januari 2024
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 28 mars 2024




