Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje
lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
diklofenak (sistemske formulacije), znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na dostupne podatke o fiksnim erupcijama uzrokovanima lijekom iz literature i spontanih
prijava, ukljucujuci u nekim sluc¢ajevima blisku vremensku povezanost i pozitivan de-challenge i/ili re-
challenge, PRAC smatra da je uzro¢no-posljedi¢na povezanost izmedu diklofenaka (sistemske
formulacije) i fiksnih erupcija uzrokovanih lijekom barem razumna mogucénost.

PRAC je zakljucio da je informacije o lijeku za lijekove koji sadrze diklofenak (sistemske formulacije)
potrebno na odgovarajuéi nacin izmijeniti.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za diklofenak (sistemske formulacije), CMDh smatra da je omjer
koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) diklofenak (sistemske formulacije) nepromijenjen, uz
predlozene izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan
i podebljan, izbrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.4

Sljededi tekst treba dodati na postojec¢e mjesto(a) gdje su navedene teske koZzne nuspojave (npr. SIS i
TEN) u postojecem odlomku o koZnim reakcijama u dijelu 4.4 saZetka opisa svojstava lijeka. Ako sli¢no
formuliran tekst vec nije naveden, treba ga u cijelosti primijeniti. U sluCaju da informacije o lijeku vec

sadrze slican ili strozZi tekst o koznim reakcijama, sli¢an ili stroZi savjet ostaje valjan i treba ga zadrZati.

KozZne reakcije

Ozbiljne kozne reakcije, od kojih su neke smrtonosne, ukljucujucéi eksfolijativni dermatitis, Stevens-
Johnsonov sindrom, i toksi¢nu epidermalnu nekrolizu i generaliziranu buloznu fiksnu erupciju
uzrokovanu lijekom, prijavljene su vrlo rijetko u vezi s primjenom diklofenaka (vidjeti dio 4.8.). Cini
se da su bolesnici izlozeni najveéem riziku od pojave ovih reakcija u ranoj fazi lijeCenja, a u vedini
slucajeva reakcije zapocinju unutar prvog mjeseca lijeCenja. Primjenu lijeka [naziv lijeka] treba
prekinuti pri prvoj pojavi koznog osipa, mukoznih lezija ili bilo kojeg drugog znaka preosjetljivosti.

. Dio 4.8.

Ako je ,fiksna erupcija uzrokovana lijekom” ili ,generalizirana bulozna fiksna erupcija uzrokovana
lijekom” vec¢ navedena u dijelu 4.8. s drugom uclestaloséu, potrebno je zadrzati postojecu ucestalost.

Sljedece nuspojave treba dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod ,Poremecaji koze i
potkoznog tkiva” s ucestaloséu ,nepoznato”:

Fiksna erupcija uzrokovana lijekom

Generalizirana bulozna fiksna erupcija uzrokovana lijekom

Uputa o lijeku

Sljedeéa upozorenja treba dodati ako vec nisu prisutna druga odgovarajuca upozorenja u vezi s
ozbiljnim koznim reakcijama. U slucaju da vec postoje upozorenja u vezi s ozbiljnim koznim
reakcijama, ta upozorenja treba zadrzati.

Dio 2. Sto morate znati prije nego po¢nete <uzimati> <primjenjivati> [naziv lijeka]

Obratite se svom lijeCniku prije nego <uzmete> <primijenite> [naziv lijeka]:

ustima nakon <uzimanja> <primjene> [naziv lijeka] ili drugih lijekova protiv boli.

Dio 4. Moguce nuspojave

Prestanite <uzimati> <primjenjivati> [naziv lijeka] i odmah se obratite lije¢niku ako primijetite bilo
koju od sljedecih ozbiljnih nuspojava — mozda ¢e Vam biti potrebno hitno lijecCenje:

o ozbilina alergijska koZna reakcija koja moze ukljudivati velike, rasirene crvene i/ili
tamne mrlje, oticanje koZze, mjehuriée i svrbez (generalizirana bulozna fiksna erupcija

uzrokovana lijekom).

Druge nuspojave:




Ako je ,fiksna erupcija uzrokovana lijekom" ve¢ navedena u dijelu 4. upute o lijeku s drugom
ucestalosc¢u, postojecu ucestalost potrebno je zadrzati.

nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

alergijska koZna reakcija koja moze ukljucivati okrugle ili ovalne crvene mrlje i oticanje
koZe, pojavu mjehuriéa i svrbez (fiksna erupcija uzrokovana lijekom). MozZe doéi i do

tamnjenja koZe u zahvaé¢enim podrucjima, sto se moze zadrzat| i nakon zacjeljivanja. Fiksna

ponovno <uzme> <primijeni>.




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u svibnju 2025.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim 7. srpnja 2025.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajaliSta u drzavama clanicama 4. rujna 2025.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




