Prilog I.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesée o ocjeni periodickog(ih) izvjeséa o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za diklofenak (topikalne formulacije) znanstveni zakljuéei su sljedeci:

Temeljem pregleda podataka iz sigurnosnih baza podataka prikazanih u PSURu, PRAC smatra da su
,»0sjecaj pecenja“ 1 ,,pecenje na mjestu primjene* nuspojave topikalnih formulacija diklofenaka, bez
obzira na put primjene. Razmatrano je da se ove nuspojave odrazavaju u Sazetku opisa svojstava lijeka
pojmovima ,,dermatitis*, ,,peenje na mjestu primjene” ili ,,0sjec¢aj pecenja“ za topikalne lijekove s
diklofenakom za koZu; pojmovima ,,bol oka®, ,,pe¢enje na mjestu primjene* ili ,,0sjecaj peenja“ za
topikalne lijekove s diklofenakom za oko te pojmovima ,,iritacija usne Supljine* i ,,pecenje na mjestu
primjene* za topikalne lijekove s diklofenakom za usnu sluznicu. Preporuka je PRAC-a da svaki
nositelj odobrenja koji nema spomenute nuspojave navedene, azurira dio 4.8 sazetka opisa svojstava
lijeka na nacin da doda nuspojave ,,pecenje na mjestu primjene® s ucestalos¢u ,,nepoznato* za
topikalne lijekove s diklofenakom za kozu; ,,0sje¢aj peCenja u oku* s ucestalos¢u ,,nepoznato* za
topikalne lijekove s diklofenakom za oko i ,,0sje¢aj pecenja u ustima‘* s ucestalos¢u ,,nepoznato* za
topikalne lijekove s diklofenakom za usnu sluznicu. Sukladno navedenom azurira se i uputa o lijeku.

Temeljem pregleda podataka iz sigurnosnih baza podataka prikazanih u PSURu, PRAC smatra da je
sigurnosno pitanje ,,suhe koze“ nuspojava primjene topikalnih formulacija diklofenaka za kozu.
Medutim, svi identificirani ozbiljni slu¢ajevi ,,suhe koze* bili su u kontekstu drugih reakcija koze, koje
su ve¢ bile odrazene u sazecima opisa svojstava lijeka topikalnih lijekova s diklofenakom za kozu kao
ucestale nuspojave: (0sip, ekcem, eritem, dermatitis (ukljucujuéi kontaktni dermatitis), pruritus).
Stoga, PRAC preporucuje da svaki nositelj odobrenja topikalnih lijekova s diklofenakom za kozu, koji
nema navedene ove nuspojave u sazetku opisa svojstava lijeka, azurira dio 4.8 saZetka opisa svojstava
lijeka dodavanjem nuspojava ,,suha koza“ s ucestalo$¢u ,,nepoznato®. Sukladno navedenom azurira se
i uputa o lijeku.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljuc¢aka za diklofenak (topikalne formulacije), CMDh smatra da je omjer
koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) diklofenak (topikalne formulacije) nepromijenjen, uz
predloZene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliste CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze diklofenak (topikalne formulacije) trenutno
odobrene u EU-u ili koji ¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.
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Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



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

Svi nositelji odobrenja topikalnih lijekova s diklofenakom za koZu, koji trenutno nemaju navedene
nuspojave ,,0sip, ekcem, eritem, dermatitis (ukljucujuéi kontaktni dermatitis), pruritus®, ,,pe¢enje na
mjestu primjene” ili ,,0sjecaj peCenja“ u dijelu 4.8 sazetka opisa svojstava lijeka

Sazetak opisa svojstava lijeka
e Dio48

Sljedec¢e nuspojave potrebno je dodati pod ,,Poremecaji koze i potkoznog tkiva“ unutar klasifikacije
organskih sustava, s uc¢estalosc¢u ,,nepoznato:

Osjecaj pecenja na mjestu primjene
Suha koza

Uputa o lijeku
e Dio4

Nepoznato:

Osjecaj pecenja na mjestu primjene

Suha koza

Svi nositelji odobrenja topikalnih lijekova s diklofenakom za oko, koji trenutno nemaju navedene
nuspojave ,,bol oka®, ,,peCenje na mjestu primjene” ili ,,0sjecaj peCenja“ u dijelu 4.8 sazetka opisa
svojstava lijeka

SaZetak opisa svojstava lijeka
e Dio48

Sljedece nuspojave potrebno je dodati pod ,,Poremecaji oka* unutar klasifikacije organskih sustava, s
ucestalos$¢u ,,nepoznato®;

Osjecaj pecenja u oku

Uputa o lijeku
e Dio4

Nepoznato:

Osjecaj peCenja u oku

Svi nositelji odobrenja topikalnih lijekova s diklofenakom za usnu sluznicu, koji trenutno nemaju
navedene nuspojave ,,iritacija usne Supljine* ili ,,pe¢enje na mjestu primjene‘ u dijelu 4.8 sazetka
opisa svojstava lijeka

SaZetak opisa svojstava lijeka
e Dio438



Sljedece nuspojave potrebno je dodati pod ,,Poremecaji probavnog sustava“ unutar klasifikacije
organskih sustava, s u¢estalo$¢u ,,nepoznato*:

Osjecaj pecenja U ustima

Uputa o lijeku
e Dio4

Nepoznato:

Osjecaj pecenja U ustima
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Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: sastanak CMDh-a u svibnju 2019.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim | 11. srpnja 2019.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama 09. rujna 2019.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




