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Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych diklofenaku (do stosowania ogoélnoustrojowego), wnioski naukowe sg nastepujace:

Na podstawie przegladu piSmiennictwa oraz danych z opiséw przypadkow i baz danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, komitet PRAC uznat, ze nie mozna wykluczy¢ dodatniej korelacji miedzy
nieszczelnoscig zespolenia a przyjmowaniem diklofenaku (do stosowania ogdlnoustrojowego). Dlatego
tez komitet PRAC zaleca dodanie ostrzezenia w punkcie 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego.
Zgodnie z powyzszym zaktualizowana zostaje ulotka dla pacjenta.

Na podstawie przegladu pi$miennictwa oraz danych z opiséw przypadkdw i baz danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, komitet PRAC uznat, ze nie mozna wykluczy¢ zwigzku przyczynowo-
skutkowego miedzy zespotem Kounisa a przyjmowaniem diklofenaku (do stosowania
ogolnoustrojowego). Dlatego tez PRAC zaleca dodanie informacji o tym zespole jako ostrzezenia w
punkcie 4.4 i zespotu jako niepozadanego dziatania leku wystepujacego z czestoscig wystepowania
okreslang jako ,czestos$¢ nieznana” w punkcie 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego. Zgodnie z
powyzszym zaktualizowana zostaje ulotka dla pacjenta.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych diklofenaku (do stosowania ogdélnoustrojowego) grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow
leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) diklofenak (do stosowania ogdélnoustrojowego) pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajgce diklofenak (do stosowania ogdlnoustrojowego) sg obecnie
dopuszczone do obrotu w UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje
cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty odpowiedzialne) w nalezyty sposob uwzglednili niniejszg
opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Nieszczelnos¢ zespolenia
Charakterystyka Produktu Leczniczego
- Punkt 4.4

Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:
Wptyw na przewdd pokarmowy

[...]

Stosowanie NLPZ, w tym diklofenaku, moze wiaza¢ sie ze zwiekszeniem ryzyka
nieszczelnosci zespolenia Zoladkowo-jelitowego. Zaleca sie Scisty nadzér medyczny i

zachowanie ostroznosci podczas stosowania diklofenaku po operacjach przewodu
pokarmowego.

[...]

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2: Informacje wazne przed przyjeciem leku [nazwa wtasna]

Przed otrzymaniem<przyjeciem=><zastosowaniem=> leku [nawa wlasna] nalezy powiedzie¢

lekarzowi, jesli u pacjenta niedawno przeprowadzono lub zaplanowano operacje zotadka
albo przewodu pokarmowego, poniewaz lek [nazwa wilasna] czasami powoduje ostabienie

procesu gojenia ran w jelitach po zabiequ chirurgicznym.

Zespot Kounisa

Charakterystyka Produktu Leczniczego
- Punkt 4.4

Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenie:
Ogolne:

[-1]

Tak, jak w przypadku innych NLPZ, rzadko moga réowniez wystepowac reakcje alergiczne, w tym
reakcje anafilaktyczne (rzekomoanafilaktyczne), po podaniu diklofenaku u oséb, ktére wczesniej nie
przyjmowaty tego leku. Reakcje nadwrazliwoéci moga takze rozwinac sie w zespét Kounisa,
ciezka reakcje alergiczng, ktéra moze prowadzi¢ do zawatu mieénia sercowego. Objawy
takich reakcji moga obejmowac bdl w klatce piersiowej wystepujacy w zwiazku z reakcja
alergiczna na diklofenak.

L]

- Punkt 4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia serca” klasyfikacji uktadow i
narzadow (SOC) z czestoscig wystepowania ,,czesto$¢ nieznana”: zespét Kounisa



Ulotka dla pacjenta
Punkt 2. Informacje wazne przed przyjeciem leku [nazwa wiasna]

Niektérym osobom NIE NALEZY podawaé leku [nazwa wtasna]. Nalezy poinformowa¢ lekarza, jezeli:

pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony na diklofenak sodu, kwas acetylosalicylowy, ibuprofen
lub jakikolwiek inny lek z grupy NLPZ, albo na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdw leku
[nazwa wtasna] (wymienionych na koncu tej ulotki.) Do objawdw nadwrazliwosci zalicza sie
obrzek twarzy i ust (obrzek naczynioruchowy), trudnosci z oddychaniem, bél w klatce
piersiowej, katar, wysypke lub wszelkie inne reakcje o podfozu alergicznym.

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane
Nalezy niezwiocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi ktérykolwiek z wymienionych nizej objawow:

- bél w klatce piersiowej, ktory moze by¢ objawem potencjalnie ciezkiej reakcji
alergicznej zwanej zespotem Kounisa
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w maju 2019 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

13. lipca 2019 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

11. wrzesnia 2019 r.
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