Ilisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet diklofenaki (stisteemsed
ravimvormid) perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades kirjandusest kattesaadavaid andmeid fikseeritud raviml6obe kohta ja spontaanseid teateid,
sealhulgas monel juhul tihedat ajalist seost ning nédhtude taandumist ja/v0i taastekkimist, leiab
ravimiohutuse riskihindamise komitee, et diklofenaki (slisteemsed ravimvormid) ja fikseeritud
ravimlodbe pohjuslik seos on vdhemalt mdistlik véimalus.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et diklofenakki (siisteemsed ravimvormid) sisaldavate
ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm komitee (ldiste teaduslike
jareldustega ja soovituse alustega.

Miiiligiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Diklofenaki (stisteemsed ravimvormid) kohta tehtud teaduslike jérelduste pdhjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et
diklofenakki (slisteemsed ravimvormid) sisaldavate ravimite kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui
ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Koordineerimisriihm soovitab muuta muugiloa (miugilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiligiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse ldikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst {&bikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

. Loik 4.4

Jérgnev tekst tuleb lisada ravimi omaduste kokkuvéttesse 10igus 4.4 nahareaktsioone késitlevasse
olemasolevasse I6iku, kus on loetletud rasked nahareaktsioonid (nt SJS, TEN). Kui sarnast sbnastust
juba ei ole, tuleb see lisada. Kui ravimiinfo sisaldab juba sarnast véi rangemat soovitust
nahareaktsioonide korral, jaéb see soovitus kehtima.

Nahareaktsioonid

MSPVA, diklofenaki kasutamisel on vdga harva teatatud rasketest nahareaktsioonidest, millest méned
on loppenud surmaga, naiteks eksfoliatiivne dermatiit, Stevensi-Johnsoni stindroom, ja toksiline
epidermaalne nekrollls ja generaliseerunud bulloosne fikseerunud ravimilédve (vt I5ik 4.8).
Suurim risk nahareaktsioonide tekkeks patsientidel on ravi alguses, enamusel juhtudest tekib reaktsioon
ravi esimesel kuul. [Ravimi nimetus] kasutamine tuleb katkestada kohe, kui ilmnevad nahalddbe,
limaskesta kahjustused v&i mis tahes teised Ulitundlikkuse nahud.

o Loik 4.8

Kui ,fikseerunud ravimilééve" voi ,generaliseerunud bulloosne fikseerunud ravimilééve" on juba lisatud
16iku 4.8 teise sagedusega, tuleb jitta olemasolev sagedus.

Organsilisteemi klassi ,Naha ja nahaaluskoe kahjustused" tuleb esinemissagedusega ,teadmata" lisada
jargmised korvaltoimed:

Fikseerunud ravimildove

Generaliseerunud bulloosne fikseeritud ravimiloove

Pakendi infoleht
Jdrgmised hoiatused tuleb lisada, kui puuduvad vastavad hoiatused nahareakstioonide kohta.
Olemasolevad hoiatused nahareakstioonide kohta peavad alles jéama.

Loik 2. Mida on vaja teada enne [ravimi nimetus] <vOtmist><kasutamist>
Enne [ravimi nimetus] <votmist><kasutamist> réaakige oma arstiga,

o Kui teil on parast [ravimi nimetus] voi teiste valuvaigistite <votmist><kasutamist>
kunagi tekkinud tosine nahalddve voi ketendus, villid ja/voi suuhaavandid.

Loik 4. Voimalikud korvaltoimed

LOpetage [ravimi nimetus] <votmine><kasutamine> ja poorduge otsekohe arsti poole, kui markate
monda jargmistest rasketest korvaltoimetest, sest voite vajada erakorralist meditsiinilist abi:

o Tosine allergiline nahareaktsioon, mis voib _esineda suurte ulatuslike punaste ja/voi
tumedate laikude, nahaturse, villide ja siigelusena (generaliseerunud bulloosne fikseerunud

ravimiléoove).

Muud korvaltoimed




Kui pakendi infolehe 16igus 4 on juba ,fikseerunud ravimilé6ve" mainitud teise sagedusega, tuleb jitta
olemasolev sagedus.

teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

. Allergiline nahareaktsioon, mis vdib esineda iimmarguste voi ovaalsete nahapunetuse ja
turses laikude, villide ja siigelusena (fikseerunud ravimiloove). Kahjustatud piirkondades voib

nahk tumeneda, mis vGib piisida ka parast paranemist. Fikseerunud ravimloove tekib tavaliselt
uuesti samas kohas (samades kohtades), kui ravimit <vietakse><kasutatakse> uuesti.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma mai 2025 koosolek

Seisukoha lisade tolgete edastamine
liilkmesriikide padevatele asutustele:

7. juuli 2025

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(mudulgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

4. september 2025




