I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érint6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a diklofenakra
(szisztémas készitmények) vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a fix gydgyszerkilitésre vonatkozo, a szakirodalombdl rendelkezésre allé adatokat és
a spontan jelentéseket, koztlik néhany esetben a szoros idGbeli 6sszefliggést, valamint a pozitiv de-
challenge-et és/vagy re-challenge-et, a PRAC Ugy itéli meg, hogy a diklofenak (szisztémas
készitmények) és a fix gydgyszerkilutés kozotti ok—okozati 6sszefliggés legalabbis észszer(i lehet6ség.

A PRAC megallapitotta, hogy a diklofenakot tartalmazé gydgyszerek (szisztémas készitmények)
kisérGiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utédn a CMDh egyetért a PRAC altaldnos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté maddositasok indoklasa

A diklofendkra (szisztémas készitmények) vonatkozd tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak
az a véleménye, hogy a diklofenakot tartalmazé gydgyszer(ek) (szisztémas készitmények) elény-
kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6éen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athazva)

Alkalmazasi eldiras

o 4.4 pont

Az alkalmazasi elbirds 4.4 pontjaban mar meglévé, a bérreakcidkat targyalé bekezdésen beliil az alabbi
széveget arra a mar szintén meglévé helyre (vagy helyekre) kell beilleszteni, ahol a sulyos bérreakciok
(példaul SJS és TEN) vannak felsorolva. A széveget teljes egészében kell beilleszteni, ha az adott helyen
még nem szerepel hasonlé megfogalmazas. Amennyiben a kisérdiratban mar szerepel hasonlé vagy az
alabbinal szigorubb megfogalmazas, az érvényben marad és nem térlendé.

B6rreakciok

NSAIDkészitmények—igyratgydgyszernevel A diklofendak alkalmazasa kapcsan is nagyon ritkan
beszamoltak sulyos, esetenként halédlos kimenetell bérreakcidkrol, pl. exfoliativ dermatitisrél, Stevens—
Johnson-szindrdmardl, vagy toxicus epidermalis necrolysisrél_és generalizalt, bullosus fix
gvégyszerkiiitésrél (1asd 4.8 pont). Ugy tlinik, hogy a betegek a kezelés kezdeti idészakéban a
leginkabb veszélyeztetettek ezen reakciok szempontjabdl: az esetek tébbségében a reakcidk a kezelés
els6 honapjaban jelentkeznek. A(z) [gydgyszer neve] alkalmazasat fel kell fliggeszteni borkitités,

nyalkahartya-laesio vagy a tulérzékenységre utalé barmilyen egyéb jel els6 jelentkezésekor.
. 4.8 pont

Ha a ,fix gyogyszerkilités” vagy a ,generalizalt, bullosus fix gydgyszerkilités”
szerepel a 4.8 pontban, az eddig feltiintetett gyakorisagot kell megtartani.

mas gyakorisaggal mar

A bOr és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei” szervrendszeri kategdrianal az alabbi
mellékhatasokat kell beilleszteni nem ismert gyakorisaggal:
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Fix gyogyszerkiliités

Generalizalt, bullosus fix gyogyszerkilités

Betegtajékoztatd

Az alabbi figyelmeztetéseket kell beilleszteni, ha mas, ezeknek megfeleltethets, a sulyos bbrreakciokra
vonatkozo figyelmeztetés még nem szerepel az adott helyen. Amennyiben mar van feltlintetett, a
sulyos bérreakcidra vonatkozo figyelmeztetés, azt meg kell tartani.

2. pont Tudnivaldk a(z) [gyogyszer neve] <szedése> <alkalmazasa> el6tt

A(z) [gyogyszer neve] <szedése> <alkalmazasa> el6tt beszéljen kezelGorvosaval:
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o ha a(z ogyszer neve] vagy mas fajdalomcsillapité gyégyszer <szedése>
<alkalmazasa> utan barmikor sulyos bérkiiitést vagy bérhamlast, hélyagképzédést és/vagy

szajfekély(ek) kialakulasat tapasztalta.

4, pont Lehetséges mellékhatasok

Hagyja abba a(z) [gyogyszer neve] <szedését> <alkalmazasat>, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a
kovetkezd sulyos mellékhatdsokat észleli, ugyanis slirgés orvosi kezelésre lehet sziiksége:

o sulyos allergias bérreakcid, amely nagy, kiterjedt vorés és/vagy sotét foltokkal,

borduzzanattal, holyagokkal és viszketéssel jarhat (generalizalt, bulléozus fix
gyoégyszerkiiités).




Tovabbi mellékhatasok:

Ha a ,fix gydgyszerkilités” mas gyakorisaggal mar szerepel a betegtajékoztaté 4. pontjaban, az eddig
feltiintetett gyakorisagot kell megtartani.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meqg):

. Allergias borreakcido, amely kerek vagy ovalis vords foltokkal, borduzzanattal,

érintett teriileteken, ami a gyégyulas utan is fennmaradhat. A fix gyégyszerkiiités altalaban
ugyanazo(ko)n a helye(ke)n Gjul ki, ha a gyégyszer <szedésére> <alkalmazasara>
ismételten sor keriil.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. majusi CMDh (lés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitédsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2025. julius 7.

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

2025. szeptember 4.




