. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a diklofenakra (topikalis
készitményekre) vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A gyogyszerbiztonsagi adatbazisok és az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (PSUR-o0Kk)
adatainak attekintése alapjan a PRAC az ,,ég6 érzés”-t valamint az ,,alkalmazas helyén fellépd ég6
érzés”-t — az alkalmazas modjatél flggetlendl — a topikalis diklofenak nemkivanatos hatasainak itélte
meg. Vélelmezhetd, hogy ezen nemkivanatos hatdsokat a béron alkalmazandd topikalis diklofenak
gyogyszerek alkalmazasi eléirasaban a ,,dermatitis”, az ,,alkalmazas helyén fellépd égé érzés” vagy az
,»eg0 érzés” kifejezések altal; a diklofendk-tartalmu, szemben topikalisan alkalmazandé gyogyszerek
alkalmazasi eldirasaban a ,,szemfajdalom”, az ,,alkalmazas helyén fellépo égé érzés” vagy az ,,égé
érzés” kifejezések altal; valamint a diklofenék-tartalmu, topikalisan a szajnyalkahartyan alkalmazando
gyogyszerek alkalmazasi el6irdsdban a ,,szdjlireg irritacioja” és az ,,alkalmazas helyén fellépd égo érzés”
kifejezések tukrozik. A PRAC azon forgalomba hozatali engedély jogosultak szdmara, amelyeknél ezen
felsorolt mellékhatdsok nem szerepelnek, javasolja hozzaadni diklofenak-tartalma, topikalisan a b6ron
alkalmazandd gydgyszerek alkalmazési eldirasanak 4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
pontjdhoz az ,,Alkalmazés helyén fellépd égd érzés” mellékhatdst 'nem ismert’ gyakorisaggal; a
diklofendk-tartalmud, szemben topikalisan alkalmazandé gydgyszerek alkalmazasi eldirdsanak 4.8
Nemkivéanatos hatasok, mellékhatasok pontjdhoz az ,,Egd érzés a szemben” mellékhatast *nem ismert’
gyakorisaggal; valamint diklofendk-tartalmu, topikéalisan a szajnyalkahartyan alkalmazandé
gyogyszerek alkalmazasi eldirasanak 4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok pontjdhoz az ,,Egé
érzés a szajban” mellékhatast 'nem ismert’ gyakorisaggal. A betegtajékoztatd ennek megfelelden frissiil.

A gyogyszerbiztonsagi adatbazisok és az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (PSUR-0K)
adatainak attekintése alapjan a PRAC a ,,szaraz bor”-t a béron topikalisan alkalmazott diklofenak
nemkivéanatos hatasanak itélte meg. Ugyanakkor, a ,,szaraz bér” dsszes ismert slyos esete a diklofenak-
tartalmu, boron topikalisan alkalmazando gyogyszerek alkalmazasi eldirasaban gyakori nemkivanatos
hatdsként mar megjelené egyéb bdrreakciokkal (kitités, ekcéma, erythema, dermatitis (beleértve a
kontakt dermatitist), viszketés) dsszefiiggésben volt. Ezért a PRAC azon bdrén alkalmazando topikalis
diklofendk gyogyszerek forgalomba hozatali engedély jogosultjai szamara, melyeknél ezen felsorolt
mellékhatasok nem szerepelnek, javasolja hozzaadni az alkalmazasi el6iras 4.8 Nemkivanatos hatasok,
mellékhatasok pontjahoz a ,,Szaraz b6ér” mellékhatast *nem ismert’ gyakorisaggal. A betegtajékoztatd
ennek megfelelden frissiil.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A diklofenakra (topikalis készitményekre) vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-
nak az a véleménye, hogy a diklofenak (topikalis készitmények esetén) hatdanyagot tartalmazo
gyogyszerek elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérGiratokat a javasoltaknak
megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyégyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit médositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, diklofenakot
(topikdlis készitmények esetén) tartalmazd gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek,
illetve a jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagallamok és a kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelléképpen vegyék figyelembe a
CMDh allaspontjét.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé modositasok (az (j szoveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athézva)

Minden MAH, amely olyan béron alkalmazandé topikalis diklofenak gyégyszer forgalomba
hozatali engedélyével rendelkezik, melynek az alkalmazasi el6iras 4.8 Nemkivanatos hatasok,
mellékhatasok pontjaban jelenleg nem szerepel a ,Kiiités, ekcéma, erythema, dermatitis (beleértve a
kontakt dermatitist), viszketés”, az ,,alkalmazas helyén fellépo ég6 érzés” vagy az ,,€g06 érzés”

Alkalmazasi eloiras
e 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatasokat szilkséges *nem ismert” gyakorisdggal megadni a Szervrendszerek * A bor
¢s a bor alatti szovet betegségei és tiinetei’ ala:

Egé érzés az alkalmazés helyén

Szaraz bor

Betegtajékoztato
e 4 pont
Nem ismert:
Egé érzés az alkalmazés helyén

Szaraz bor

Minden MAH, amely olyan diklofenak-tartalmu, szemben topikalisan alkalmazandé gydgyszer
forgalomba hozatali engedélyével rendelkezik, melynek az alkalmazasi eldiras 4.8 Nemkivanatos
hatasok, mellékhatdsok pontjaban jelenleg nem szerepel a ,,szemfajdalom”, az ,alkalmazas helyén
fellépo égo érzés” vagy az ,,eg0 érzés”

Alkalmazasi eloiras
e 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatast sziikséges ’nem ismert’ gyakorisaggal megadni a Szervrendszerek
’Szembetegségek és tlinetek’ ala:

Egé érzés a szemben
Betegtajékoztato
e 4 pont
Nem ismert:
Eg6 érzés a szemben

Minden MAH, amely olyan diklofendk-tartalmu, a szajnyalkahartyan topikélisan alkalmazando
gyogyszer forgalomba hozatali engedélyével rendelkezik, melynek az alkalmazasi elGiras 4.8
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Nemkivanatos hatdsok, mellékhatadsok pontjaban jelenleg nem szerepel a ,,szajlireg irritacidja” és az
,»alkalmazas helyén fellép6 €g6 érzés”

Alkalmazasi eloiras
e 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatast sziikséges ’nem ismert’ gyakorisaggal megadni a Szervrendszerek
"Emésztérendszeri betegségek és tiinetek’ ala:

Egé érzés a szajban
Betegtajékoztatod

e 4 pont
Nem ismert:

Egé érzés a szajban



I11. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2019. majusi CMDh ulés

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2019.07.11.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:
Az allaspont 2019.09.009.




