Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal diclofenac
(formulazzjonijiet sistemici), il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar |-eruzzjonijiet b’'medicina fissa mil-letteratura, u r-rapporti spontanji
inkluz f'xi kazijiet relazzjoni temporali mill-grib, u I-irtirar pozittiv u/jew ir-riesponiment ta' sfida, il-
PRAC iqis li relazzjoni kawzali bejn diclofenac (formulazzjonijiet sistemici) u |-eruzzjonijiet b’medicina
fissa hija mill-ingas possibbilta ragonevoli.

II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom diclofenac (formulazzjonijiet
sistemici) ghandha tigi emendata skont dan.

Wara li giet riezaminata r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet u r-
ragunijiet generali ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal diclofenac (formulazzjonijiet sistemici) is-CMDh huwa tal-
fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom diclofenac

(formulazzjonijiet sistemici) mhuwiex mibdul soggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-
prodott.

Is-CHMP jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq ghandhom jigu varjati.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

. Sezzjoni 4.4

It-test li gej ghandu jizdied mal-post (ijiet) ezistenti fejn huma elenkati reazzjonijiet severi tal-gilda (ez.
SJS u TEN) fil-paragrafu ezistenti rigward ir-reazzjonijiet tal-gilda fis-Sezzjoni 4.4 tal-SmPC. Jekk
formulazzjoni simili ma tkunx diga fis-sehh, din ghandha tigi implimentata kompletament. F'kaz li |-
informazzjoni dwar il-prodott diga tinkludi parir simili jew aktar strett dwar ir-reazzjonijiet tal-gilda, il-
parir simili jew aktar strett jibga’ validu u ghandu jinzamm.

Reazzjonijiet tal-gilda

Reazzjonijiet serji tal-gilda, uhud minnhom fatali, li jinkludu dermatite esfoljattiva, sindromu ta’

Stevens-Johnson, nekrolizi epidermali tossika, u eruzzjoni tal-medicina fissa bulluza generalizzata
gew irrappurtati b’'mod rari hafna b’rabta mal-uzu ta’ diclofenac-NSAIDs-inkluz{Isem-i-prodott] (ara

sezzjoni 4.8). Il-pazjenti jidhru li huma fl-oghla riskju ta’ dawn ir-reazzjonijiet fil-bidu tat-terapija, bil-
bidu tar-reazzjoni li fil-maggoranza tal-kazijiet issehh fl-ewwel xahar tat-trattament. [Isem il-prodott]
ghandu jitwaqgaf mal-ewwel dehra ta’ raxx tal-gilda, lezjonijiet mukuzi jew kwalunkwe sinjal iehor ta’
sensittivita e¢cessiva.

. Sezzjoni 4.8

Jekk ‘eruzzjoni b’medicina fissa’ jew ‘eruzzjoni b’medicina fissa bulluza generalizzata’ diga hija inkluza fis-
sezzjoni 4.8 bi frekwenza ohra, il-frekwenza ezistenti ghandha tinzamm.

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jizdiedu taht is-Sistema tal-Klassifika tal-Organi (SOC)
Disturbi fil-gilda u fit-tessut ta’ taht il-gilda bi frekwenza mhux maghrufa:

Eruzzjoni b’'medicina fissa

Eruzzjoni b’medicina fissa bulluza generalizzata

Fuljett ta’ Taghrif

It-twissijiet Ii gejjin ghandhom jizdiedu jekk I-ebda twissija korrispondenti ohra dwar reazzjonijiet serji
tal-gilda ma tkun diga fis-sehh. Fil-kaz ta’ twissijiet ezistenti dwar reazzjonijiet serji tal-gilda, dawn
ghandhom jibqghu.

Sezzjoni 2. X'ghandek tkun taf gabel ma <tiehu><tuza> [isem il-prodott]

Kellem lit-tabib tieghek gabel <tiehu><tuza> [isem il-prodott]:

halg wara li tkun <hadt><uzajt> [Isem il-prodott] jew medikazzjonijiet ohra tal-ugigh.

Taqgsima 4. Effetti sekondarji possibbli

Ieqaf <hu><uza> [isem il-prodott] u ara tabib minnufih jekk tinnota xi wiehed mill-effetti sekondarji serji
li gejjin - jista’ jkollok bzonn trattament mediku urgenti:

o Reazzjoni allerdgika serja tal-gilda li tista’ tinkludi rgajja’ homor u/jew skuri kbar mifruxa,

nefha tal-gilda, infafet, u hakk (Eruzzjoni b’'medic¢ina fissa generalizzata).

Effetti sekondarji ohra:



Jekk “eruzzjoni fissa tal-medicina” diga hija inkluza fis-Sezzjoni 4 tal-Fuljett ta’ Taghrif bi frekwenza ohra,
il-frekwenza ezistenti ghandha tinzamm.

Reazzjoni allergika tal-gilda, li tista’ tinkludi rgajja’ tondi jew ovali ta’ hmura u nefha tal-

gilda, infafet, u hakk (Eruzzjoni b’medicina fissa). Jista’ jkun ukoll li I-gilda tiskura f'zoni

affettwati, li_jista’ jippersisti wara |-fejgan. Eruzzjoni b’'medicina fissa generalment terga’
ssehh fl-istess sit(i) jekk il-medicina terga’ <tittiehed><tintuza>.




Anness I1I

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Mejju 2025

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

7 ta’ Lulju 2025

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

4 ta’ Settembru 2025




