Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) piroxikamu byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Vzhledem k dostupnym tdajiim o riziku fixniho lékového exantému (FLE) z ¢etnych spontannich
hlaseni a odborné literatury s pfipady popsané pozitivni rechallenge nebo s piipady potvrzené alergie
na piroxikam je vybor PRAC toho nazoru, ze kauzalni souvislost mezi piroxikamem a FLE je
dostatecné doloZena a informace o 1é¢ivych pfipraveich obsahujicich piroxikam by mély byt
odpovidajicim zplisobem upraveny.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se piroxikamu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
pfinosi a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych pfipravki obsahujicich piroxikam zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospé¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dob¢
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem piroxikamu nebo jsou takové piipravky predmétem
budoucich registra¢nich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zc¢astnéné Clenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

Zmény v informacich o piipravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfisluSnych bodii informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text pteskrtnuty)

Souhrn udaji o pripravku

Bod 4.4

Kozni reakce

U piroxikamu byly hlaSeny pripady fixniho 1ékového exantému (FLE).

Piroxikam nema byt znovu podavan pacientiim s anamnézou FLE souvisejiciho s piroxikamem.

Miize se vyskytnout potencialni zkFiZena reaktivita s jinymi oxikamy.
Bod 4.8

neni znamo: fixni lékovy exantém (viz bod 4.4)

Ptibalova informace

2. NeZ za¢nete <nazev pripravku> uZivat

Pokud se u vas objevi vyrazka nebo koZni priznaky, ihned piestaiite <nazev pripravku> uZivat,
neprodlené vyhledejte lékaiskou pomoc a sdélte 1ékari, Ze uzivate tento 1é¢ivy pripravek.

4. Mozné nezadouci ucinky
Frekvence neni znamo

Fixni 1ékovy exantém (miiZe vypadat jako kulaté nebo ovalné zarudlé skvrny a otok kiiZe),
puchyte (koptivka), svédéni



Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéru



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2020

Predani ptelozenych ptiloh téchto zaveri
ptislusnym narodnim organtim:

24. ledna 2021

Implementace zavért
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

25. bfezna 2021




