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 (sistémiskai lietosanai) periodiski
atjaunojamiem drosSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra zinatniskajas publikacijas pieejamos datus par fiksétiem zalu izraisitiem izsitumiem un
spontanos zinojumus, tostarp dazos gadijumos ar ciesu saistibu laika un pozitivu reakciju uz zalu

lietoSanas partraukSanu un/vai atkartotu lietoSanu, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp diklofenaku
(sistémiskai lietoSanai) un fiksétiem zalu izraisitiem izsitumiem ir vismaz pamatoti iesp&jama.

PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza diklofenaku (sistémiskai lietoSanai) saturosu zalu informacija.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparé&jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par diklofenaku (sistémiskai lietoSanai), CMDh uzskata,
ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur diklofenaku (sistémiskai lietoSanai), ir nemainigs, ja
tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit redistracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi valsts registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

o 4.4, apakspunkts

Zalu apraksta 4.4. apakspunkta talak noraditais teksts japievieno rindkopa, kura ir uzskaititas smagas
adas reakcijas (pieméram, SJS un TEN). Ja lidziga bridinajuma vél nav, tas ir jaievies pilniba. Ja zalu
informacija jau ir iekjauts lidzigs vai stingraks bridingjums par adas reakcijam, lidzigais vai stingrakais
bridinajums paliek spéka un tas ir jasaglaba.

Adas reakcijas

Saistiba ar diklofenaka lietoSanu loti reti zinots par smagam adas reakcijam, dazas no tam ar letalu
iznakumu, u# ieskaitot eksfoliativo dermatitu, Stivensa-Dzonsona sindromu, toksisku epidermas
nekrolizi_un generalizétus bulozus fiksétus zalu izraisitus izsitumus (skatit 4.8. apakSpunktu).
Pacientiem lielaks sadu nevélamo blakusparadibu risks ir terapijas sakuma, vairuma gadijumu
arstésanas pirmaja ménesl. [Za]u nosaukums] lietoSana japartrauc, tiklidz pirmo reizi paradas izsitumi
uz adas, glotadu bojajumi vai kada cita paaugstinatas jutibas pazime.

o 4.8. apakspunkts

Ja 4.8. apakspunkta “fikséti zalu izraisiti izsitumi” vai “generalizéti bulozi fikséti zalu izraisiti izsitumi”
jau ir ieklauti ar citu biezumu, esosais biezums ir jasaglaba.

Sistémas organu klasifikacija ,Adas un zemadas audu bojajumi® ar bieZumu ,nav zinams" japievieno
Sadas nevélamas blakusparadibas:

Fikséti zalu izraisiti izsitumi

Generalizéti bulozi fikséti zalu izraisiti izsitumi

LietoSanas instrukcija
Ja citi atbilstosi bridinajumi par nopietnam adas reakcijam jau nav ieviesti, japievieno talak noraditais
teksts. Ja bridingjumi par nopietndm adas reakcijam jau ir ieklauti, tie ir jdsaglaba.

2. punkts. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas

Nelietojiet [zalu nosaukums] vai pirms [zalu nosaukums] lietoSanas pastastiet arstam:

. ja Jums jebkad ir bijusi smagi adas izsitumi vai adas lobisanas, pusliSi un/vai cilas

- - v

mutes dobuma péc [zalu nosaukums] vai citu pretsapju lidzeklu lietosanas.

4. punkts. Iespéjamas blakusparadibas

Partrauciet [zalu nosaukums] lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja pamanat kadu no
turpmak minétajam nopietnajam blakusparadibam — Jums var bt nepiecieSama neatliekama
mediciniska palidziba:

izsitumi).

Citas blakusparadibas:
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Sis vienosanas ievie$anas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana CMDh sanaksme 2025. gada maija

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatisana 2025. gada 7. julijs
valstu kompetentajam iestadém:

Vienosanas ieviesana, ko veic dalibvalstis 2025. gada 4. septembris
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):




