I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par diklofenaka (sistémiska zalu forma) periodiski
atjaunojamiem drosSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Pamatojoties uz zinatnisko publikaciju parskatu un datiem no gadijumu zinojumiem un droSuma
datubazém, PRAC uzskata, ka nevar izslégt pozitivu korelaciju starp “anastomotisku nopludi” un
diklofenaku (sistémiska zalu forma), tapéc iesaka pievienot bridinajumu zalu apraksta
4.4, apaksSpunkta. Attiecigi ir atjauninata informacija lietoSanas instrukcija.

Pamatojoties uz zinatnisko publikaciju parskatu un datiem no gadijumu zinojumiem un droSuma
datubazém, PRAC uzskata, ka nevar izslégt célonsakaribu starp Kounis sindromu un diklofenaku
(sistémiska zalu forma), tapéc iesaka pievienot to ka bridinajumu zalu apraksta 4.4. apakSpunkta un
ka blakusparadibu ar biezumu “nav zinami” 4.8. apakSpunkta. Attiecigi ir atjauninata informacija
lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarp&jas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par diklofenaku (sistémiska zaju forma), CMDh uzskata,
ka ieguvuma un riska lidzsvars diklofenaku saturosam zalém (sistémiska zalu forma) ir nemainigs, ja
tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur (sistémiski lietojamu) diklofenaku,
vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka saistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz&jam/registracijas apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts
ir pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrots)

Anastomotiska noplude:

Zalu apraksts

- 4.4. apakSpunkts

Jaieklauj sads bridinajums:

Ietekme uz kunga un zarnu trakta darbibu
[...]

NPL, tostarp diklofenaks, var bat saistiti ar paaugstinatu kundga-zarnu trakta
anastomotiskas nopliides risku. Ja diklofenaku lieto péc kundga-zarnu trakta kirurgiskas

operacijas, ieteicams veikt rupigu medicinisko uzraudzibu un ievérot piesardzibu.

[...]

LietoSanas instrukcija
2. punkts. Kas Jums jazina pirms [za|u] lietoSanas

Pirms [zalu nosaukums] sanemsanas/lietoSanas pastastiet arstam, ja Jums nesen ir bijusi
vai ir planota kunda vai zarnu trakta kirurgiska operacija, jo [zalu nosaukums] reizém var
pasliktinat rétu dzisanu zarnas péc operacijas.

Kounis sindroms:

Zalu apraksts

- 4.4. apakSpunkts
Jaieklauj sads bridinajums:
Visparigi:

L]

Tapat ka ar citiem NPL, diklofenaku iepriek$ nelietojusiem pacientiem retos gadijumos var rasties
alergiskas reakcijas, tostarp anafilaktiskas/anafilaktoidas reakcijas. Paaugstinatas jutibas reakcijas
var ari attistities par Kounis sindromu, nopietnu alergisku reakciju, kas var izraisit miokarda
infarktu. Novérojamie Sadu reakciju simptomi var bat sapes kriasu kurvi, kas rodas saistiba
ar alergisku reakciju pret diklofenaku.

L]

- 4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasifikacijai (OSK) “Sirds funkcijas trauc&jumi” ar biezumu “nav zinami” japievieno
S$ada nevélama(-s) blakusparadiba(-s): Kounis sindroms




LietoSanas instrukcija
2. punkts. Kas Jums jazina pirms [zalu] lietoSanas

Dazi cilvéki NEDRIKST lietot [zales]. Konsulté&jieties ar arstu $ados gadijumos:

ja Jums ir alerdija pret natrija diklofenaku, aspirinu, ibuprofénu vai citiem nesteroidiem
pretiekaisuma [idzekliem (NPL) vai kadu citu [zalJu] sastavdalu. (Tas ir minétas lietoSanas
instrukcijas beigas.) Paaugstinatas jutibas reakcijas pazimes ietver sejas un mutes pietukumu

(angioedému), apgritinatu elposanu, sapes krasu kurvi, deguna tecésanu, izsitumus uz adas
vai jebkura cita veida alergisku reakciju.

4. punkts: Iesp&jamas blakusparadibas

Nekavéjoties pastastiet arstam, ja Jums rodas kaut kas no turpmak minéta:

Sapes krusu kurvi, kas var bit pazime potenciali nopietnai alerdiskai reakcijai, ko
devée par Kounis sindromu.




111 pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2019. gada maija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatiSana
valstu kompetentajam iestadém

2019. gada 13. julijs

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2019. gada 11. septembris
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