Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti
(PSUR) meloxikamu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajiim ze spontannich hldseni a védecké literatury tykajicich se rizika fixniho
lékového exantému, véetné pripadl s pozitivni rechallenge nebo piipadl, kde byla potvrzena alergie na
meloxikam, se povazuje pfi¢innd souvislost mezi meloxikamem a fixnim |ékovym exantémem za
prinejmensim opodstatnéné moznou. Informace o pfipravku maji byt u Ié¢ivych pfipravkl obsahujicich
meloxikam odpovidajicim zplsobem upraveny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérd tykajicich se meloxikamu skupina CMDh zastdvd stanovisko, e pomér
vrs o P 7 V. ’ v o s 7 . o s s v v ’ ’ v
prinosu a rizik lécivych pripravku obsahujicich meloxikam zustava nezménény, a to pod podminkou, ze

v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ?e je nezbytnd zména v registraci pfipravkl zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1écivé pripravky s obsahem meloxikamu nebo jsou takové pfipravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné Clenské staty a Zadatelé/drzZitelé
rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmeény v informacich o pfFipravku pro lécivy pripravek registrovany / Iécivé pfripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi informaci o pfipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtnuty)

Souhrn Gadajti o pFipravku

Bod 4.4
Kozni reakce

(]

V_souvislosti s Iébou _meloxikamem byly hlaseny pripady fixniho Iékového exantému (fixed

drug eruption, FDE).

Pacientim, ktefi_maji_v anamnéze FDE_ souvisejici_s meloxikamem, se nema meloxikam

vrv

opétovné podavat. MizZe se vyskytnout potencialni zkFizena reaktivita s jinymi oxikamy.

Bod 4.8

b4\

Trida orgdnovych systému ,Poruchy kiZe a podkozni tkdn&", frekvence ,neni znamo":

fixni Iékovy exantém (viz bod 4.4)

Pribalova informace

Bod 2
Upozornéni a opatreni
Pfed uzitim pripravku <nazev pfipravku> se poradte se svym lékafem nebo Iékarnikem:

e pokud se u vas kdykoli po uziti meloxikamu nebo jinych oxikam@ (napf. piroxikamu) vyskytl
fixni lékovy exantém (kruhové nebo ovalné skvrny se zarudnutim a otokem kliZe, které se

s v o

obvykle objevuji na stejném misté (stejnych mistech), tvorba puchyit, koprivka a svédéni).

Bod 4 (mozné nezadouci Gcinky)
neni znamo (frekvenci z dostupnych Gdajd nelze urdit)

- vyrazna kozni alergicka reakce znama jako fixni Iékovy exantém, ktera se pri opakovaném
uzivani lécivého pfFipravku obvykle objevuje na stejném misté (stejnych mistech) a mize se
projevovat jako kruhové nebo ovalné skvrny se zarudnutim a otokem kiize, tvorba puchyit
(kopfivka) a svédéni.




PFiloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v bfeznu 2023

Pfedani pFeloZenych pfiloh té&chto zavérd
ptislu§nym narodnim organdm:

12. kvétna 2023

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

13. Cervence 2023




