I Priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto diklofenako (lokalaus
vartojimo formuluociy) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados:

Remdamasis duomeny, gauty i$ saugumo duomeny baziy ir pateikty PASP ataskaitose, apzZvalga, PRAC
mano, kad nepriklausomai nuo vartojimo budo ,deginimo pojatis” ir ,deginimo pojutis vartojimo vietoje”
yra nepageidaujamos reakcijos | lokalaus poveikio diklofenaka. Laikoma, kad Sios reakcijos yra nurodytos
ant odos tepamy lokalaus poveikio diklofenako vaistiniy preparaty charakteristiky santraukose naudojant
terminus ,dermatitas”, ,deginimo pojdtis vartojimo vietoje” ar ,deginimo pojutis”; lokalaus poveikio
oftalmologiniy diklofenako vaistiniy preparaty charakteristiky santraukose naudojant terminus ,akies
skausmas”, ,deginimo pojutis vartojimo vietoje” ar ,,deginimo pojutis” ir burnos gleivinei skirty lokalaus
poveikio diklofenako vaistiniy preparaty charakteristiky santraukose naudojant terminus ,burnos ertmes
dirginimas” ir ,deginimo pojitis vartojimo vietoje”. PRAC rekomenduoja, kad visi registruotojai, kurie
néra iSvardine Siy nepageidaujamy, reakcijy, turi atnaujinti preparato charakteristiky santraukos 4.8
skyriy pridédami nepageidaujamas reakcijas: ,deginimo pojitis vartojimo vietoje”, nurodant daznj
».daznis nezinomas" ant odos vartojamiems lokalaus poveikio diklofenako vaistiniams preparatams;
»~deginimo pojitis akyje”, nurodant daznj ,daznis nezinomas" lokalaus poveikio oftalmologiniams
diklofenako vaistiniams preparatams; ir ,deginimo pojiitis burnoje”, nurodant daznj ,daznis nezinomas"
burnos gleivinei skirtiems vaistiniams preparatams, kuriy sudeétyje yra lokalaus poveikio diklofenako.
Atitinkamai turi bati atnaujinta informacija pakuotés lapelyje.

Remdamasis duomeny, gauty iS saugumo duomeny baziy ir pateikty PASP ataskaitose, apzvalga, PRAC
mano, kad saugumo terminas ,sausa oda” yra ant odos vartojamo lokalaus poveikio diklofenako
nepageidaujamas poveikis. Taciau visi nustatyti sunkils ,sausos odos" atvejai buvo susije su kitomis
odos reakcijomis, kurios jau yra nurodytos ant odos vartojamy lokalaus poveikio diklofenako vaistiniy
preparaty charakteristiky santraukose, kaip daznas nepageidaujamas poveikis (iSbérimas, egzema,
eritema, dermatitas [jskaitant kontaktinj dermatita], niezulys). Todél PRAC rekomenduoja, kad visi ant
odos vartojamo lokalaus poveikio diklofenako vaistiniy preparaty registruotojai, kurie néra iSvardine Siy
nepageidaujamy reakcijy, turi atnaujinti preparato charakteristiky santraukos 4.8 skyriy pridédami
nepageidaujama reakcija ,sausa oda”, nurodant daznj ,daznis nezinomas". Atitinkamai turi bati
atnaujinta informacija pakuotés lapelyje.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél diklofenako (vietinio vartojimo formuluociy), CMD(h) laikosi
nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra diklofenako (lokalaus vartojimo
formuluociy), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasidlyti vaistinio
preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) sutaria, kad vaistiniy preparatu, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo procediros
metu, registracijos pazyméjimo (-u) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra diklofenako (lokalaus vartojimo formuluociy), arba
ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja, kad



suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j S CMD(h)
sutarima.



II Priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbrauktas)

Visiems registruotojams, turintiems ant odos vartojamu lokalaus poveikio diklofenako
preparaty registracijos pazymeéjimus, kuriy preparato charakteristiky santrauky 4.8 skyriuose Siuo
metu néra jrasyti ,iSbérimas, egzema, eritema, dermatitas (jskaitant kontaktinj dermatitg), niezulys",
~deginimo pojitis vartojimo vietoje" arba ,deginimo pojatis".

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.8 skyrius

Organy sistemy klase (OSK) ,,Odos ir poodinio audinio sutrikimai® skiltj reikia papildyti toliau nurodytomis
nepageidaujamomis reakcijomis, nurodant daznj ,daznis nezinomas":

Deginimo pojutis vartojimo vietoje

Sausa oda

Pakuotés lapelis
e 4 skyrius

Daznis nezinomas:
Deginimo pojatis vartojimo vietoje

Sausa oda

Visiems registruotojams, turintiems oftalmologiniy lokalaus poveikio diklofenako preparaty
registracijos pazyméjimus, kuriy preparato charakteristiky santrauky 4.8 skyriuose Siuo metu néra
irasyti ,akies skausmas", ,deginimo pojitis vartojimo vietoje" arba ,deginimo pojatis".

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.8 skyrius

OSK ,Akiy sutrikimai® skiltj reikia papildyti toliau nurodyta nepageidaujama reakcija, nurodant daznj
,daznis nezinomas":

Deginimo pojutis akyje
Pakuotés lapelis

e 4 skyrius
Daznis nezinomas:

Deginimo pojutis akyje

Visiems registruotojams, turintiems burnos gleivinei skirty lokalaus poveikio diklofenako
preparaty registracijos pazyméjimus, kuriy preparato charakteristiky santrauky 4.8 skyriuose Siuo
metu néra jrasyti ,burnos ertmés dirginimas", ,,deginimo pojtis vartojimo vietoje".

Preparato charakteristiky santrauka



e 4.8 skyrius

OSK ,Virskinimo trakto sutrikimai® skilt] reikia papildyti toliau nurodyta nepageidaujama reakcija,
nurodant daznj ,daznis nezinomas":

Deginimo pojutis burnoje

Pakuotés lapelis
e 4 skyrius
Daznis nezinomas:

Deginimo pojutis burnoje



III Priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2019 m. geguzés mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2019 m. liepos 11 d.

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

2019 m. rugsejo 09 d.




