I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazymeéjimo (-u) salygy keitimo
pagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas | turimus mokslinéje literatiiroje paskelbtus ir spontaniniuose pranesimuose pateiktus
duomenis apie vaisty sukeltus odos bérimus, jskaitant kai kuriais atvejais glaudy vaisto vartojimo ir
Salutinio poveikio rysj laiko poziliriu bei atvejus, kai nutraukus vaistinio preparato vartojimg poveikis
iSnyko ir (arba) vartojimg atnaujinus vél atsirado, PRAC laikosi nuomonés, kad priezastinis diklofenako
(sisteminio poveikio vaistiniy preparaty) ir vaisty sukelto riboto bérimo atvejy rySys yra bent pagristai
galimas.

PRAC padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra diklofenako, (sisteminio poveikio
preparaty) informaciniai dokumentai turi bati atitinkamai pakeisti.

Perziréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMDh) pritaria PRAC bendroms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél (sisteminio poveikio) diklofenako, CMD(h) laikosi nuomonés,
kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra diklofenako, (sisteminio poveikio vaistiniy
preparaty) naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio
preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

Toliau nurodyta tekstq reikia jrasyti PCS 4.4 skyriuje esanliame jspéjimy apie odos reakcijas paragrafe
toje vietoje, kur nurodytos sunkios odos reakcijos (pvz., Stevens-Johnson sindromas [SJS] ir toksiné
epidermio nekrolizé [TEN]. Jei panasaus teksto néra, ji visq reikia jrasyti. Jei panasds ar grieztesni
patarimai apie odos reakcijas jau nurodyti, jie lieka galioti ir tokj tekstg batina palikti.

Odos reakcijos

Vartojant diklofenaka NV¥NU,{skaitantfvaistinio-preparato-pavadinimas] labai retai pasireiské sunkiy,
odos reakcijy, kuriy kai kurios buvo mirtinos, jskaitant eksfoliacinj dermat|tq, Stivenso-DZonsono
sindroma, ir toksine epidermio nekrolize ir vaistu sukelt i iozinj
bérima (Zr. 4.8 skyriy). Atrodo, kad didziausia Siy reakcijy rizika pacientams kyla ankstyvajame
gydymo etape, daugumoje atvejy reakcija pasireiskia pirmaji gydymo ménesj. Pastebéjus odos bérimuy,
gleivinés opy ar kity padidéjusio jautrumo pozymiy, [vaistinio preparato pavadinimas] vartojima reikia
nutraukti.

. 4.8 skyrius

Jeigu ,vaisty sukeltas fiksuotas odos bérimas" arba ,vaisty sukeltas isplites fiksuotas pdslinis (buliozinis)
odos bérimas" jau jrasSytas | 4.8 skyriy kitu daZniu, nurodyta daznj reikia palikti.

OSK ,,Odos ir poodinio audinio sutrikimai® skiltj reikia papildyti toliau nurodyta nepageidaujama reakcija,
nurodant, kad jos daznis nezinomas:

Vaistuy sukeltas fiksuotas odos bérimas

Vaistu sukeltas iSplites fiksuotas pislinis (buliozinis) odos bérimas

Pakuotés lapelis

Toliau nurodytus jspéjimus reikia jrasyti, jei kity atitinkamy jspéjimy dél sunkiy odos reakcijy iki siol
néra jrasyta. Tuo atveju, jei jau yra jrasyti jspéjimai apie sunkias odos reakcijas, Siuos jspéjimus biatina
palikti neiSbrauktus.

2 skyrius. Kas Zinotina pries vartojant [vaistinio preparato pavadinimas]

Pries vartodami [vaistinio preparato pavadinimas] pasakykite gydytojui:

kada nors yra pasireiSkes sunkus odos bérimas arba lupimasis, ant odos atsirado pusliy
ir (arba) burnos ertméje atsirado opu.

4 skirsnis. Galimas Salutinis poveikis

Pastebéje bet kurj i$ toliau nurodyty sunkiy Salutinio poveikio reiskiniy, nutraukite [vaistinio preparato
pavadinimas] vartojima ir nedelsdami kreipkités | gydytoja (Jums gali reikéti skubios medicininés
pagalbos).

ir (arba) tamsiomis démémis, odos tinimu, pislémis ir niezéjimu (vaisty sukeltas iSplites




fiksuotas puslinis odos bérimas).

Kiti Salutinio poveikio reisSkiniai

Jei ,vaisty sukeltas fiksuotas odos isbérimas" jau jrasytas pakuotés lapelio 4 skyriuje pateikiant kitg
pasireiskimo daznj, nurodyta daznj reikia palikti.

bérimas.



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2025 m. geguzés mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2025 m. liepos 7 d.

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

2025 m. rugsejo 4 d.




