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Teaduslikud jareldused ja miiligilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet diklofenaki (paiksed
ravimvormid) perioodilise ohutusaruande (perioodiliste ohutusaruannete) kohta, on inimravimite
komitee teaduslikud jareldused jargmised:

Ohutusandmebaaside andmete labivaatamise ja perioodiliste ohutusaruannetes esitatud andmete pdhjal
peab inimravimite komitee "pdletustunnet" ja "pOletustunnet manustamiskohal" paikse diklofenaki
korvaltoimeteks, soltumata manustamisviisist. Need tuleb lisada ravimi omaduste kokkuvotetesse
sOnastuses ,dermatiit", ,pOletustunne manustamiskohal® v&i ,pdletustunne" paiksete naharavimite
korral; sdnastuses ,silmavalu“, ,pdletustunne manustamiskohal® voi ,pdletustunne" diklofenakki
sisaldavate paiksete silmaravimite korral ning sOnastuses ,“suuddne arritus”, “pdletustunne
manustamiskohal” diklofenakki sisaldavate oromukosaalsete paiksete ravimvormide korral. Inimravimite
komitee soovitab mutgiloa hoidjatele, kes ei nimeta vastavate ravimite omaduste kokkuvodtete I8igus
4.8 neid ravimi korvaltoimetena, kaasajastada nende ravimi omaduste kokkuvotted ja lisada
kdrvaltoimed , pbletustunne manustamiskohal®, esinemissagedusega ,teadmata", paiksete naharavimite
korral; ,PdOletustunne silmas®, esinemissagedusega ,teadmata", diklofenakki sisaldavate paiksete
silmaravimite korral ning “p0letustunne suus®, esinemissagedusega ,teadmata®, diklofenakki sisaldavate
oromukosaalsete paiksete ravimite korral. Pakendi infoleht kaasajastatakse vastavalt.

Ohutusandmebaaside andmete labivaatamise ja perioodilistes ohutusaruannetes esitatud andmete
pohjal peab inimravimite komitee ohutusprobleemi “naha kuivus” soovimatuks kdrvaltoimeks
diklofenakki sisaldavate paiksete ravimite manustamise korral. Kuid kdik tuvastatud tdsised ,naha
kuivuse” juhtumid olid esitatud teiste nahareaktsioonide kontekstis, mida juba peegeldavad paikse
diklofenaki ravimi omaduste kokkuvotted kui ,sageli™ esinevat kdrvaltoimet: (166ve, ekseem, eriiteem,
dermatiit (sh kontaktdermatiit), pruuritus). Setottu soovitab inimravimite komitee nendel dikofenakki
sisaldavate paiksete ravimite muigiloa hoidjatel, kes ei nimeta neid vastavate ravimite ravimi omaduste
kokkuvotete I6igus 4.8 ravimi kdrvaltoimena, lisada kdrvaltoimena ,naha kuivus" esinemissagedusega
,teadmata®. Pakendi infoleht kaasajastatakse vastavalt.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiligiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused

Diklofenaki (paiksed ravimvormid) kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite komitee
arvamusel, et diklofenakki (paiksed ravimvormid) sisaldava(te) ravimpreparaadi (ravimpreparaatide)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse soovitatud muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite midgiluba
(midgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi valjastada
mudgilube ka teistele diklofenakki (paiksed ravimvormid) sisaldavatele ravimitele, soovitab
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm
asjaomastel lilkkmesriikidel ja taotlejatel/mutgiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused ravimi omaduste kokkuvotte ja pakendi infolehe asjakohastes
Ioikudes



Muudatused, mis tuleb teha ravimi omaduste kokkuvotte asjakohastesse loikudesse (uus
tekst allatdmmatud ja poolpaksus kirjas, kustutatud tekst tabikriipsutatud).

Koik miiiigilubade hoidjad, kellel on diklofenakki sisaldavad paiksed naharavimid ja kes ei
nimeta vastavate ravimite ravimi omaduste kokkuvotete 18igus 4.8 ravimi kdrvaltoimena “166ve,

[\

ekseem, erliteem, dermatiit (sh kontaktdermatiit), pruuritus”, “manustamiskoha pdletustunne” voi
“poletustunne”

Ravimi omaduste kokkuvote

e L3ik 4.8

Jargmised korvaltoimed tuleb lisada organslsteemi klassi ,Naha ja nahaaluskoe kahjustused"
esinemissagedusega ,teadmata™:

PGletustunne manustamiskohal
Nahakuivus
Pakendi infoleht
e LOik 4
Teadmata:
Pdletustunne manustamiskohal

Nahakuivus

Koik miiiligilubade hoidjad, kellel on diklofenakki sisaldavad paiksed silmaravimid ja kes ei
nimeta vastavate ravimite ravimi omaduste kokkuvotete 10igus 4.8 ravimi korvaltoimena “silmavalu,
“manustamiskoha pdletustunne” voi “pdletustunne”

Ravimi omaduste kokkuvote
e LOik 4.8

Jargmised korvaltoimed tuleb lisada organsiisteemi klassi ,Silma kahjustused" esinemissagedusega
,teadmata":

POletustunne silmas

Pakendi infoleht
e LOik 4

Teadmata:

Poletustunne silmas

Koik miiligilubade hoidjad, kellel on diklofenakki sisaldavad oromukosaalsed paiksed ravimid
ja kes ei nimeta vastavate ravimite ravimi omaduste kokkuvdtete 18igus 4.8 ravimi k&rvaltoimena

”ow

“suuddne arritus”, “manustamiskoha pdletustunne”

Ravimi omaduste kokkuvote



e L3ik 4.8

Jargmised korvaltoimed tuleb lisada organsisteemi klassi ,Seedetrakti haired" esinemissagedusega
,teadmata”:

Poletustunne suus

Pakendi infoleht
e LOik 4
Teadmata:

Poletustunne suus
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja

detsentraliseeritud menetluste Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja

detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek: mai 2019

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Seisukoha lisade tolgete edastamine 11. juuli, 2019

liikkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikkmesriikides 09. september, 2019
(midgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




