Bilag 1

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for aendring af betingelserne
for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for diclofenac (systemiske
formuleringer) er CMDh néet frem til falgende videnskabelige konklusioner:

Efter gennemgang af litteraturen og data fra haendelsesrapporter og sikkerhedsdatabaser vurderer
PRAC, at en positiv korrelation mellem anastomotisk uteethed og diclofenac (systemiske formuleringer)
ikke kan udelukkes, og anbefaler derfor, at der tilfgjes en advarsel i pkt. 4.4 i produktresuméet.
Indleegssedlen opdateres tilsvarende.

Efter gennemgang af litteraturen og data fra haendelsesrapporter og sikkerhedsdatabaser vurderer
PRAC, at en arsagssammenheeng mellem Kounis syndrom og diclofenac (systemiske formuleringer)
ikke kan udelukkes, og anbefaler derfor, at dette tilfgjes som en advarsel i pkt. 4.4 og som en
bivirkning med hyppigheden "ikke kendt" i pkt. 4.8 i produktresuméet. Indleegssedlen opdateres
tilsvarende.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for eendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for diclofenac (systemiske formuleringer) er CMDh af
den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for lsegemidler, der indeholder diclofenac (systemiske
formuleringer), forbliver usendret under forudsaetning af, at de foresldede zendringer indfagres i
produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bgr sendres. I det omfang andre leegemidler indeholdende diclofenac (systemiske formuleringer)
allerede er godkendt eller sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de bergrte medlemsstater og
ansggere/indehavere af markedsfgringstilladelse tager behgrigt hensyn til CMDh's indstilling.



Bilag Il

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
leegemiddel/laegemidler



Zndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresuméet (ny tekst med understregning
og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Anastomotisk uteethed:
Produktresumé

- Punkt 4.4
Nedenstaende advarsel tilfgjes:
Gastrointestinale pavirkninger:
[---1

NSAID'er, herunder diclofenac, kan veere forbundet med gget risiko for anastomotisk
uteethed i mave-tarm-kanalen. Taet laegeovervaaning og forsigtighed anbefales ved brug af

diclofenac efter gastrointestinal Kirurgi.

[...]

Indleegsseddel
Punkt 2: Det skal du vide, fgr du begynder at tage [produkt]

Sig det til leegen, hvis du for nvylig har haft eller snart skal have foretaget et operativt

indareb i mave-tarm-kanalen. inden du far/tager/bruger [produktnavn]. da [produktnavn]

indimellem kan haeemme sarhelingen i mave-tarm-kanalen efter Kirurdi.

Kounis syndrom:
Produktresumé

- Punkt 4.4
Nedenstaende advarsel tilfgjes:
Generelt:

L1

Som ved andre NSAID'er kan allergiske reaktioner, inklusive anafylaktiske/anafylaktoide reaktioner, i
sjeeldne tilfeelde ogsd opstad uden tidligere eksponering for diclofenac. Overfglsomhedsreaktioner

kan ogsé& udvikle sig til Kounis syndrom. en_alvorlig allergisk reaktion. der kan medfgre

myokardieinfarkt. De symptomer, der ses ved sddanne reaktioner, kan omfatte smerter i
brystet, som er relateret til en allergisk reaktion over for diclofenac.

L]

- Punkt 4.8

Folgende bivirkning(er) bgr tilfgjes under systemorganklassen "Hjerte” med hyppigheden “ikke
kendt": Kounis syndrom




Indleegsseddel

Punkt 2: Det skal du vide, fgr du begynder at tage [produkt]

Nogle mennesker MA IKKE bruge [produkt]. Tal med din laege:

hvis du tror, du kan veere allergisk over for diclofenacnatrium, aspirin, ibuprofen eller andre
NSAID'er eller et af de gvrige indholdsstoffer i [produkt] (disse er anfagrt sidst i indlaegssedlen).
Tegn pa overfglsomhedsreaktion omfatter hezevelse i ansigt og mund (angiogdem),
vejrtreekningsbesveer, smerter i brystet, Igbende neese, hududsleet eller andre allergilignende

reaktioner.

Afsnit 4: Bivirkninger
Du skal omgéende kontakte laegen, hvis du bemaerker noget af fglgende:

Smerter i brystet, der kan veere tegn pa en potentielt alvorlig allergisk reaktion, der

kaldes Kounis syndrom




Bilag I11

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgdet i maj 2019

Overseettelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

13. juli 2019

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indsender ansggning om aendring):

11. september 2019
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