Aneks I

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



Whnioski naukowe

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

Na podstawie przegladu danych z baz danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i
przedstawionych w sprawozdaniach PSUR, komitet PRAC uznaje, ze ,uczucie pieczenia” i ,pieczenie w
miejscu zastosowania leku” stanowig dziatania niepozadane diklofenaku stosowanego miejscowo,
niezaleznie od drogi podania. Uznaje sie je za odzwierciedlone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
poprzez nastepujace sformutowania: ,zapalenie skéry”, ,pieczenie w miejscu zastosowania leku” lub
~uczucie pieczenia” w przypadku produktow leczniczych z diklofenakiem do stosowania miejscowo na
skore; poprzez sformutowania ,bdl oka”, , pieczenie w miejscu zastosowania leku” lub ,uczucie
pieczenia” w przypadku produktéw leczniczych z diklofenakiem do stosowania miejscowego do oka
oraz poprzez sformutowania ,podraznienie jamy ustnej” i ,pieczenie w miejscu zastosowania leku” w
przypadku produktéw leczniczych zawierajgcych diklofenak do stosowania miejscowego na btone
$luzowaq jamy ustnej i gardfa. Komitet PRAC zaleca, aby kazdy podmiot odpowiedzialny, ktory nie
zamiescit tych dziatan niepozgdanych, dokonat aktualizacji punktu 4.8 Charakterystyki Produktu
Leczniczego poprzez dodanie dziatania niepozadanego ,uczucie pieczenia w miejscu zastosowanie leku”
z czestoscig wystepowania ,,czesto$¢ nieznana” w przypadku produktéw leczniczych zawierajacych
diklofenak do stosowania miejscowo na skére, ,uczucie pieczenia w oku” z czestoscig wystepowania
»~Czestos$¢ nieznana” w przypadku produktow leczniczych zawierajacych diklofenak do stosowania
miejscowego do oka oraz ,uczucie pieczenia w jamie ustnej” z czestoscig wystepowania , czestos¢
nieznana” w przypadku produktéw leczniczych zawierajacych diklofenak do stosowania miejscowego na
btone sluzowg jamy ustnej i gardta. Nalezy odpowiednio zaktualizowac ulotke dla pacjenta.

Na podstawie przegladu danych z baz danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i
przedstawionych w sprawozdaniach PSUR, komitet PRAC uznaje, ze ,suchos¢ skéry” stanowi dziatanie
niepozadane diklofenaku stosowanego miejscowo na skére. Jednak wszystkie zidentyfikowane powazne
przypadki ,suchosci skory” wystepowaty w kontekscie innych reakcji skdrnych juz odzwierciedlonych w
Charakterystykach Produktu Leczniczego produktéw zawierajacych diklofenak do stosowania
miejscowego na skore, wymienionych jako czeste dziatania niepozadane [wysypka, wyprysk, rumien,
zapalenie skéry (w tym kontaktowe zapalenie skéry), swigd]. W zwigzku z tym komitet PRAC zaleca,
aby kazdy podmiot odpowiedzialny, ktéry nie zamiescit tych dziatan niepozadanych w
Charakterystykach Produktu Leczniczego produktow zawierajacych diklofenak do stosowania
miejscowego na skoére, dokonat aktualizacji punktu 4.8 poprzez dodanie dziatania niepozgadanego
~suchos$c¢ skory” z czestoscig wystepowania ,,czesto$¢ nieznana”. Nalezy odpowiednio zaktualizowa¢
ulotke 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 (produkty do stosowania miejscowego)
grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) diklofenak (produkty do stosowania
miejscowego) 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 zawierajace diklofenak (produkty do stosowania miejscowego) 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 sposdb wdrozyli niniejszg opinie
CMDh.



Aneks I1

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 przekrestony)

Dotyczy wszystkich podmiotéw odpowiedzialnych, ktére w odpowiedniej Charakterystyce
Produktu Leczniczego zawierajacego diklofenak do stosowania miejscowego punkcie 4.8 nie
majg obecnie zamieszczonych nastepujacych dziatan niepozadanych: ,,wysypka, wyprysk, rumien,
zapalenie skéry (w tym kontaktowe zapalenie skéry), swigad”

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt 4.8

"

Nalezy dodac nastepujace dziatania niepozadane w kategorii ,Zaburzenia skory i tkanki podskadrnej
klasyfikacji uktadow i narzaddéw, z czestoscig wystepowania ,czestos¢ nieznana”:

Uczucie pieczenia w miejscu zastosowania leku
Suchos¢ skory
Ulotka dla pacjenta
e Punkt4
Czestos¢ nieznana:
Uczucie pieczenia w miejscu zastosowania leku

Suchos¢ skéry

Dotyczy wszystkich podmiotéw odpowiedzialnych, ktére w odpowiedniej Charakterystyce
Produktu Leczniczego zawierajacego diklofenak do stosowania miejscowego do oka w punkcie
4.8 nie majg obecnie zamieszczonych nastepujacych dziatan niepozadanych: ,bdl oka”, ,pieczenie w
miejscu zastosowania leku” lub ,uczucie pieczenia”

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt 4.8

Nalezy dodaé nastepujace dziatania niepozadane w kategorii ,Zaburzenia oka” klasyfikacji ukfaddéw i
narzadow, z czestoscig wystepowania ,,czesto$¢ nieznana”:

Uczucie pieczenia w oku
Ulotka dla pacjenta

e Punkt 4
Czestos¢ nieznana:

Uczucie pieczenia w oku

Dotyczy wszystkich podmiotow odpowiedzialnych, ktére w odpowiedniej Charakterystyce
Produktu Leczniczego zawierajacego diklofenak do stosowania miejscowego na bione sluzowa
jamy ustnej i gardta w punkcie 4.8 nie majq obecnie zamieszczonych nastepujacych dziatan
niepozadanych: ,podraznienie jamy ustnej”, ,pieczenie w miejscu zastosowania leku”



Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.8

Nalezy dodac nastepujace dziatania niepozadane w kategorii ,Zaburzenia zotadka i jelit” klasyfikacji
uktadow i narzaddw, z czestoscig wystepowania ,,czestos¢ nieznana”:

Uczucie pieczenia w jamie ustnej

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 4
Czestos$¢ nieznana:

Uczucie pieczenia w jamie ustnej



Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w maju 2019 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

11. lipca 2019 .

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

09. wrzesnia 2019 r.




