Aneks I

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



Whnioski naukowe

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

W swietle dostepnych danych dotyczacych rumienia trwatego, pochodzacych z literatury

i spontanicznych zgtoszen, w tym w niektorych przypadkach z bliskim zwigzkiem czasowym oraz
pozytywnym skutkiem odstawienia lub ponownego podania leku, PRAC uwaza, ze zwigzek
przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem diklofenaku (do stosowania ogdlnoustrojowego)

a rumieniem trwatym jest co najmniej uzasadniong mozliwoscia.

Dlatego PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw zawierajgcych diklofenak (do stosowania
ogolnoustrojowego) nalezy odpowiednio zmodyfikowad.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

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

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkdéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

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 przekresteny)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4

The following text should be added to the existing place(s) where severe skin reactions (e.g. SJS and
TEN) are listed in the existing paragraph regarding skin reactions in section 4.4 of the SmPC. If a similar
wording is not already in place, it should be entirely implemented. In case the product information
already includes a similar or stricter advice on skin reactions, the similar or stricter advice remains valid
and should remain.

Reakcje skdrne

W zwigzku ze stosowaniem diklofenaku bardzo rzadko wystepowaty powazne reakcje skorne, niektére
prowadzace do zgonu, w tym ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona, t toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskérka oraz uogélniona pecherzowa utrwalona wysypka polekowa
(patrz punkt 4.8). Wydaje sie, ze ryzyko zwigzane z wystgpieniem tych reakcji u pacjentéw jest
najwieksze na wczesnym etapie terapii, przy czym w wiekszosci przypadkdow poczatek reakcji miat
miejsce w pierwszym miesigcu leczenia. Produkt leczniczy<nazwa wiasna> nalezy odstawié po
pierwszym pojawieniu sie wysypki skérnej, zmian na btonach $luzowych lub jakichkolwiek innych
objawdéw nadwrazliwosci.

o Punkt 4.8

Jesli w punkcie 4.8 wymieniono juz rumien trwaty badZz uogdlniong pecherzowa utrwalong wysypke
polekowg z inng czestoscig wystepowania, nie nalezy zmieniaé podanej czestosci.

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy dodaé w kategorii ,Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej”
klasyfikacji uktadéw i narzadow z czestoscig wystepowania okreslong jako czestos¢ nieznana:

Rumien trwaly

Uogdlniona pecherzowa utrwalona wysypka polekowa

Ulotka dla pacjenta

The following warnings should be added if no other corresponding warnings regarding serious skin
reactions are already in place. In case of existing warnings regarding serious skin reactions, these
should remain.

Punkt 2. Informacje wazne przed <przyjeciem><zastosowaniem> leku <nazwa wtasna>

Nalezy porozmawiac z lekarzem przed rozpoczeciem <przyjmowania><stosowania> leku <nazwa
wiasna>:

. jesli u pacjenta kiedykolwiek po <przyjeciu><zastosowaniu> leku <nazwa wiasna> lub
innych lekéw przeciwboélowych wystapita wysypka skérna o ciezkim nasileniu lub nastapito
zluszczanie sie skdry, powstawanie pecherzy i (lub) owrzodzen w jamie ustnej.

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane

Nalezy przerwac przyjmowanie <przyjmowanie><stosowanie> leku <nazwa wiasna> i niezwlocznie
zgtosic sie do lekarza, jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych ponizej powaznych dziatan
niepozadanych — pacjent moze potrzebowac pilnego leczenia:



o Ciezka alergiczna reakcja skorna, ktéra moze przejawiac sie rozleglymi czerwonymi i
(lub) ciemnymi plamami, obrzekiem skéry, pecherzami i Swiadem (uogdlniona pecherzowa

utrwalona wysypka polekowa).

Inne dziatania niepozadane:

If ‘fixed drug eruption’ is already included in the Package Leaflet section 4 with other frequency, the
existing frequency should be maintained.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

. alergiczna reakcja skérna, ktéra moze przejawiac¢ sie okragtymi lub owalnymi
zaczerwienieniami i obrzekiem skéry, pecherzami i Swiadem (rumien trwatly). Na obszarach
wystepowania zmian skéra moze mie¢ tez ciemniejszy kolor, ktéry moze utrzymywac sie po

wygojeniu sie zmian. Po ponownym <przyjeciu><zastosowaniu> leku rumien trwaty zwykle
pojawia sie w tych samych miejscach.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w maju 2025 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wihasciwym organom krajowym:

7 lipca 2025 r.

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

4 wrzesnia 2025 r.




