Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

Pankreatitida

Od rozhodnuti o registraci meloxikamu bylo zji$t&no celkem 25 pfipad( pankreatitidy. Standardizovany
filtr dle MedDRA (Standardized MedDRA Query) zachytil v databazich preferované pojmy (preferred
terms, PT) pankreatitida (14 pfipadd, véetné 7 zavaznych), akutni pankreatitida (8 zavaznych pripadQ)
a hemoragicka pankreatitida (3 zavazné pfipady).

Pankreatitida je navic jiZ identifikovanym rizikem u jinych IéCivych latek téze tfidy (piroxikam,
tenoxikam).

Vzhledem k vy3e uvedenym skuteénostem se doporucuje aktualizovat souhrn Gdajd o pFipravku
(Summary of product characteristics, SmPC) pro meloxikam tak, aby zahrnoval riziko vzniku
pankreatitidy. Uvedené identifikované riziko je tfeba doplnit do tfidy orgdnovych systéml (System
organ class, SOC) ,,Gastrointestinalni poruchy" v bodé 4.8 s frekvenci ,neni zndmo". V souladu s tim je
tfeba aktualizovat i pfibalovou informaci.

S ohledem na dostupné Udaje tykajici se meloxikamu vybor PRAC dospél k zavéru, Ze zmény informace
o lé¢ivém pFipravku u pFipravkl obsahujicich meloxikam jsou oddvodnéné.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiavodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se meloxikamu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
prinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych pripravk( obsahujicich meloxikam z{stava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, e je nezbytna zména v registraci ptipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi Iécivé pripravky s obsahem meloxikamu nebo jsou takové pfipravky predmétem budoucich
registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici zménu.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni arovni



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

Souhrn Gdajd o pFipravku

Bod 4.8

Do tfidy organovych systémi ,Gastrointestinalni poruchy" je tfeba doplnit nasledujici nezadouci G¢inek
s frekvenci ,neni znamo":

pankreatitida

Pribalova informace

Bod 4, Mozné nezadouci ucinky

Pankreatitida (zanét slinivky brisni




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v bfeznu 2017

PFedani pFelozenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim orgdniim:

6. kvétna 2017

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

5. ¢ervence 2017




