I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto diklofenako
(sisteminio poveikio preparaty) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Remdamasis perzilréta literatra ir pranesimuose apie individualius atvejus pateiktais bei saugumo
duomeny bazése sukauptais duomenimis, PRAC laikosi nuomonés, kad negalima atmesti vadinamojo
anastomoziy nesandarumo ir diklofenako (sisteminio poveikio preparaty) aiskios sasajos galimybés,
todél rekomenduoja preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriy papildyti atitinkamu jspéjimu.
Atitinkamai atnaujinamas pakuotés lapelis.

Remdamasis perzitréta literatira ir pranesimuose apie individualius atvejus pateiktais bei saugumo
duomeny bazése sukauptais duomenimis, PRAC laikosi nuomonés, kad negalima atmesti vadinamojo
Kounis sindromo ir diklofenako (sisteminio poveikio preparaty) priezastinio rysio galimybés, todél
rekomenduoja preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriy papildyti atitinkamu jspéjimu, o
4.8 skyriuje $j nepageidaujama reiskinj nurodyti kaip nepageidaujama reakcijg | vaista, kurios daznis
nezinomas. Atitinkamai atnaujinamas pakuotés lapelis.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél diklofenako (sisteminio poveikio preparaty), CMD(h) laikosi
nuomones, kad vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra diklofenako (sisteminio poveikio
preparaty), naudos ir rizikos santykis yra nepakites, taciau turi blti padaryti pasidlyti vaistinio
preparato informaciniy dokumenty, pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymeéjimo (-u) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES jregistruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra diklofenako (sisteminio poveikio preparaty), arba
ateityje ES bus prasoma jregistruoti daugiau tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja, kad
suinteresuotos valstybés narés ir pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | S CMD(h)
sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parysSkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Anastomoziy nesandarumas
Preparato charakteristiky santrauka
- 4.4 skyrius

Teksta reikia papildyti tokiu jspéjimu:
Poveikis virSkinamajam traktui

[...]

NVNU, jskaitant diklofenaka, gali biati susije su padidéjusia virskinamojo trakto anastomoziu
nesandarumo rizika. Diklofenaka skiriant po virskinamojo trakto operaciju, gydytojams

rekomenduojama biti atsargiems ir atidZiai stebéti pacienty bukle.

[...]

Pakuoteés lapelis
2 skyrius. Kas Zinotina pries vartojant [preparatq]

PrieS vartodami_ (prieS suleidziant) [preparato pavadinimas]. pasakykite savo gvdvtojui,
jeigu jums neseniai _atlikta arba jums bus atliekama skrandzio arba zarnyno operacija, nes

reparato_pavadinimas] kartais gali_pabloginti_Zaizdos gijima Jusy virSkinimo trakte po

operacijos.

Kounis sindromas

Preparato charakteristiky santrauka
- 4.4 skyrius

Tekstyg reikia papildyti tokiu jsp&jimu:
Bendra informacija

L1

Kaip ir vartojant kity NVNU, vartojant diklofenako retais atvejais pacientams, taip pat tiems, kurie
anksciau nevartojo $io vaistinio preparato, gali pasireiksti alerginés reakcijos, jskaitant anafilaksines

(anafilaktoidines) reakcijas. Padidéjusio jautrumo reakcijos taip pat gali progresuoti i Kounis
sindroma — sunkia alergine reakcija, kuri gali sukelti miokardo infarkta. Vienas tokiy

reakciju simptomuy gali buati skausmas kritinés srityje, susijes su alergine reakcija |
diklofenaka.

[-1

- 4.8 skyrius

OSK ,Sirdies veiklos sutrikimai® skiltj reikia papildyti toliau nurodyta (-omis) nepageidaujama (-omis)
reakcija (-omis), nurodant, kad jos (-y) daznis nezinomas: Kounis sindromas.




Pakuotés lapelis

2 skyrius. Kas zinotina pries vartojant [preparata]

Kai kuriems Zzmonéms NEGALIMA vartoti [preparato]. Pasitarkite su savo gydytoju, jeigu:

manote, kad jus galite badti alergiSskas (-a) diklofenako natrio druskai, aspirinui, ibuprofenui
arba kuriam nors kitam nesteroidiniam vaistui nuo uzdegimo arba bet kuriai pagalbinei
[preparato] medziagai. (Jos iSvardytos Sio lapelio pabaigoje.) Padidéjusio jautrumo reakcijos
pozymiai: veido ir burnos srities patinimas (angioneuroziné edema), kvépavimo
sunkumai, kriitinés skausmas, nosies varvéjimas, odos iSbérimas arba kitos alerginio
pobldzio reakcijos.

4 skyrius Galimas Salutinis poveikis

Nedelsdami kreipkités | gydytoja, jeigu jums pasireiksty bent vienas is Siy reiskiniy:

krutinés skausmas, kuris gali buti galimai sunkios alerginés reakcijos, vadinamos
Kounis sindromu, pozymis.



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2019 m. geguzés meén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2019m. liepos 13 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2019 m. rugsejo 11 d.
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