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 (vietéji lietojamas zalu formas) periodiski
atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi:

Pamatojoties uz datu parskatu no droSuma datu bazu un PADZ sniegtajiem datiem, PRAC uzskata, ka
neatkarigi no lietoSanas veida, ,dedzinosa sajita” un “dedzinoSa sajlta uzklasanas vieta” ir vietégji
lietojama diklofenaka nevélamas blakusparadibas. Tiek uzskatits, ka tas ir atspogulots zalu apraksta ar
formuléjumu “dermatits”, “dedzinosSa sajlta uzklasanas vieta” vai “dedzinosa sajita” uz adas lietojamam
diklofenaku saturosam zalém, bet ar formul&jumu “acu sapes”, “dedzinoSa sajlta uzklasanas vieta” vai
“dedzinosa sajlta” oftalmologiskam diklofenaka saturo$am zalém un formuléjums “mutes dobuma
kairinajums” un ,dedzinoSa sajita uzklasanas vieta” oromukozalam diklofenaku saturosam zalém. PRAC
iesaka, ka jebkuram registracijas apliecibas Tpasniekam, kas nav uzskaitijis Sis nevélamas
blakusparadibas, jaatjaunina zalu apraksta 4.8. apakSpunkta informacija, pievienojot blakusparadibu
“dedzinoSa sajuta uzklasanas vietd” ar biezuma iedalijumu “nav zinami” uz adas lietojamam zalém;
“dedzinoSa sajuta aci” ar biezuma iedaltjumu “nav zinami” oftalmologiskam diklofenaku saturo$am
zalém; un ,dedzinosa sajlita muté” ar biezuma iedalljumu “nav zinami” attiecibd uz oromukozalam
diklofenaku saturosam zaleém. AtbilstosSi jaatjaunina lietoSanas instrukcija.

Pamatojoties uz datu parskatu no droSuma datu bazém un PADZ sniegtajiem datiem, PRAC uzskata, ka
droSsuma jautajums ,sausa ada” ir nevélama blakusparadiba, ko rada uz adas lietojama diklofenaka
lietoSana. Tomér visi identificétie bitiskie ,sausas adas” gadijumi bija saistiti ar citam adas reakcijam,
kas jau ir atspogulotas vietéji lietojamas diklofenaka zalu formas zalu apraksta ka biezi sastopamas
blakusparadibas: (izsitumi, ekz€ma, eritéma, dermatits (ieskaitot kontaktdermatitu), nieze). Tade| PRAC
iesaka, ka jebkuram registracijas apliecibas T1pasniekam, kas nav uzskaitljis Sis nevélamas
blakusparadibas, jaatjaunina zalu apraksta 4.8. apakSpunkta informacija, pievienojot blakusparadibu
“sausa ada” ar biezumu “nav zinami”. Atbilstosi tiek atjauninata lietoSanas instrukcija.

CHMP piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem.
Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par diklofenaku (vieté&ji lietojamas zalu formas), CHMP
uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur diklofenaku (vieté&ji lietojamas zalu formas),
ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CHMP ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur diklofenaku (vieté&ji lietojamas
formas), vai tadas tiks registrétas nakotn&, CHMP iesaka attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedzéjam/registracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra So CHMP nostaju.



II PIELIKUMS

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



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

Visiem registracijas apliecibas iIpasniekiem, kuriem ir registretas uz adas lietojamas
diklofenaku saturosas zales un paslaik zalu apraksta attiecigaja 4.8.apakSpunkta nav minéti “izsitumi,
ekzéma, eritéma, dermatits (tostarp kontaktdermatits), nieze”, ,dedzinosa sajlita uzklasanas vieta” vai
“dedzinosa sajuta”

Zalu apraksts
e 4.8.apakspunkts

Organu sistémas klasei “adas un zemadas audu bojajumi” ar biezuma iedalijumu “nav zinami” japievieno
sada nevélama blakusparadiba:

DedzinoSa sajita uzklasanas vieta
Sausa ada
Lietosanas instrukcija
e 4.punkts
Nav zinami:
DedzinoSa sajita uzklasanas vieta

Sausa ada

Visiem registracijas apliecibas ipasniekiem, kuriem ir registrétas oftalmologiskai lietosanai
paredzétas diklofenaku saturosas zales un paslaik zalu apraksta attiecigaja 4.8.apaksSpunkta nav
minéta , dedzinosa sajlta aci”

Zalu apraksts
e 4.8.apakspunkts

Organu sistémas klasei “acu bojajumi” ar biezuma iedalijumu “nav zinami” japievieno sada nevélama
blakusparadiba:

DedzinoSa sajita aci

Lietosanas instrukcija
e 4.punkts

Nav zinami:

Dedzino$a sajita acl

Visiem registracijas apliecibas ipasniekiem, kuriem ir registrétas oromukozalai lietosanai
paredzétas diklofenaku saturosas zales un paslaik zalu apraksta attiecigaja 4.8.apakspunkta nav
minéti “kairinajums mutes dobuma”, “dedzinosa sajita uzklasanas vieta”

Zalu apraksts

e 4.8.apakspunkts



Organu sistémas klasei “kunga-zarnu trakta traucéjumi” ar biezuma iedalljumu “nav zinami” japievieno
sada nevélama blakusparadiba:

DedzinoSa sajata muté

Lietosanas instrukcija
¢ 4.punkts

Nav zinami:

DedzinoSa sajita muté



III PIELIKUMS

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CHMP vienosanas pienemsana

2019. gada maija CHMP sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositiSana
valstu kompetentajam iestadém

2019.gada 11.jalijs

Vienosanas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2019.gada 9.septembris




