I. melléklet

Tudoméanyos kdvetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilanciai kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a diklofenakra
(szisztémas készitmények) vonatkozo idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos
értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A szakirodalom, valamint az esettanulmanyok és biztonsagossagi adatbazisok adatainak attekintése
alapjan a PRAC ugy itélte meg, hogy az ,anastomosis insufficientia” és a diklofenak (szisztémas
készitmények) kozétt nem lehet kizarni a pozitiv Osszefiggést, ezért javasolta, hogy egy
figyelmeztetéssel egészitsék ki az alkalmazasi elGirdas 4.4 pontjat. A betegtajékoztatdét ennek
megfeleléen mddositottak.

A szakirodalom, valamint az esettanulmanyok és biztonsagossagi adatbazisok adatainak attekintése
alapjan a PRAC ugy itélte meg, hogy a ,Kounis-szindréma” és a diklofenak (szisztémas készitmények)
kozott nem lehet kizarni az ok-okozati kapcsolatot, ezért javasolta, hogy ezzel a figyelmeztetéssel
egészitsék ki az alkalmazasi eldiras 4.4 pontjat, valamint nemkivanatos hatasként ,nem ismert”
gyakorisaggal az alkalmazasi elGiras 4.8 pontjat. A betegtdjékoztatét ennek megfeleléen mddositjak.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté mddositasok indoklasa

A diklofenak (szisztémas készitmények) alkalmazasara vonatkozo tudomanyos kdvetkeztetések alapjan
a CMDh-nak az a véleménye, hogy a diklofenakot tartalmazé gyogyszer(ek) (szisztémas készitmények)
elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérGiratokat a javasoltaknak megfeleléen
modositjak.

A CMDh Adllasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya alda tartozé gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit moddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
diklofenakot tartalmazd gyoégyszerek (szisztémas készitmények), amelyek jelenleg engedélyezettek,
illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagdllamok és kérelmezdOk/forgalombahozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a
jelen CMDh allasfoglalast.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozoé pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athézva)

Anastomosis insufficientia:

Alkalmazasi eldiras

- 4.4 pont

Tovabbi figyelmeztetés sziikséges az alabbiak szerint:
Gastrointestinalis hatasok:

[-.-]

Az NSAID-o0k, beleértve a diklofenakot, a gastrointestinalis anastomaosis elégtelenségének
fokozott kockazataval jarhatnak. Szoros orvosi felugyelet és korultekintés javasolt,

amennyiben gastrointestinalis mitétet kovetdoen diklofenakot alkalmaznak.

[...]

Betegtajékoztatod
2. pont: Tudnivaldk a(z) [gydégyszer] szedése el6tt

A(2) [avoayszer neve] szedése/alkalmazasa eldétt tajékoztassa a kezelborvosat, ha
nemrégiben _gyomor- vaqgy bélrendszeri miitéten esett at vaqgy ilyen miitét elott all, mivel

a(z ogyszer neve] a miitétet kovetden esetenként karosithatja a sebgydgvulast a
bélben.

Kounis-syndroma:

Alkalmazasi eldiras

- 4.4 pont

Tovabbi figyelmeztetés szilkséges az aldbbiak szerint:
Altalanos:

L1

Hasonléan az egyéb NSAID gyogyszerekhez, a diklofenak alkalmazasa kapcsan ritka esetekben
allergias reakciok, koztik anaphylaxids/anaphylactoid reakcié alakulhatnak ki anélkil, hogy a beteg

koradbban kapott volna ilyen gyogyszert. A tulérzékenységi reakcidk talajan Kounis-szindroma is
kialakulhat. Ez a sulyos allergias reakcié akar szivinfarktushoz is vezethet. Az ilyen reakcié

tinetei kozé tartozik a mellkasi fajdalom, amely a diklofenak alkalmazasaval osszefiiggo

allergias reakcidval egyitt jelentkezik.

[-1

- 4.8 pont

A ,Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tinetek” szervrendszeri besorolasnal az alabbi
mellékhatast/mellékhatasokat kell beilleszteni ,,nem ismert” gyakorisaggal: Kounis-szindréma




Betegtajékoztatd
2. pont: Tudnivaldk a(z) [gydgyszer] szedése el6tt
Egyes betegeknek TILOS alkalmazni a(z) [gydgyszer]-t. Beszéljen kezelGorvosaval, ha:

- On ugy Vvéli, hogy allergias lehet a diklofenak-natriummal, az aszpirinnel, az ibuprofénnel vagy
barmely mas NSAID gyoégyszerrel, illetve a [gydgyszer] valamely egyéb alkotéjaval szemben.
(Ezek a betegtajékoztatdé végén kerilnek felsorolasra.) A tulérzékenységi reakciok jelei kozé
tartozik az arc és a szaj duzzanata (angiddéma), légzési problémak, mellkasi fajdalom,
orrfolyas, borkittés vagy barmely mas allergias tipusu reakcid.

4. pont: Lehetséges mellékhatasok
Azonnal forduljon kezel6orvosahoz, ha a kdvetkez0 tlinetek valamelyikét észleli:

- Mellkasi fajdalom. ami a Kounis-szindrébmanak nevezett, potencialisan sulyos
allergias reakcid tunete lehet.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh-allaspont elfogadasa:

2019. majusi CMDh-(lés

Az allaspont leforditott mellékleteinek

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2019. jalius 13.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyudjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2019. szeptember 11.
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