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Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za diklofenak (topikalne farmacevtske oblike) so bili
sprejeti naslednji znanstveni zakljucki:

Na podlagi pregleda podatkov iz varnostnih podatkovnih zbirk in predstavljenih v PSUR, odbor PRAC
meni, da so "peko¢ ob¢utek" in "peko¢ obcutek na mestu nanosa" nezeleni ucinki topikalnega nanosa
diklofenaka, ne glede na nacin uporabe. Ti se odrazajo v Povzetku glavnih znadilnosti zdravila z
besedilom ,,dermatitis*, ,,opeklina na mestu nanosa‘“ ali ,,peko¢ ob¢utek® za dermalna topikalna
zdravila z diklofenakom; z besedilom ,,bole¢ina v oCesu®, ,,opeklina na mestu nanosa“ ali ,,peko¢
obcéutek® za oftalmoloska topikalna zdravila z diklofenakom in z besedilom ,,draZenje ustne votline® in
,»opeklina na mestu nanosa“ za oromukozna topikalna zdravila z diklofenakom. PRAC priporoca, da
vsak imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, ki nima navedenih teh nezelenih u¢inkov, posodobi
poglavje 4.8 Povzetka glavnih znacilnosti zdravila tako, da doda nezeleni uéinek ,,peko¢ obcutek na
mestu nanosa“ s pogostnostjo ,,neznano* za dermalna topikalna zdravila; ,,Peko¢ ob¢utek v ofesu‘ s
pogostnostjo ,,neznano* za oftalmoloska topikalna zdravila, ki vsebujejo diklofenak; in ,,peko¢
obcutek v ustih“ s pogostnostjo ,,neznano* za oromukozna topikalna zdravila, ki vsebujejo diklofenak.
Navodilo za uporabo se ustrezno posodobi.

Na podlagi pregleda podatkov iz varnostnih podatkovnih zbirk in predstavljenih v PSUR, odbor PRAC
meni, da je varnostna tema ,,suha koza“ nezeleni u¢inek koznega topikalnega nanosa diklofenaka.
Vendar so bili vsi resni primeri ,,suhe koze* ugotovljeni v sklopu drugih koznih reakcij, ki so ze
odrazene v Povzetku glavnih znacilnosti zdravila diklofenak kot pogosti neZeleni uéinki: (izpuscaj,
ekcem, eritem, dermatitis (vkljuéno s kontaktnim dermatitisom), pruritus). Zato odbor PRAC
priporoca, da vsak imetnik dovoljenja za promet z zdravilom za dermalni topikalni diklofenak, ki nima
navedenih teh nezelenih u¢inkov, posodobi poglavje 4.8 Povzetka glavnih znacilnosti zdravila tako, da
doda nezeleni u¢inek ,,Suha koZa*“ s pogostnostjo ,,neznano*“. Navodilo za uporabo se ustrezno
posodobi.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljuc¢ki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za diklofenak (topikalne farmacevtske oblike) skupina CMDh
meni, da je razmerje med koristjo in tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) diklofenak (topikalne
farmacevtske oblike) nespremenjeno ob upostevanju predlaganih sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stali$ée, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo diklofenak (topikalne farmacevtske oblike), ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje
predmet postopkov za pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne
drzave €lanice in predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to
stalisce.
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Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, Ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vkljuditi v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
poddrtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Vsi imetniki dovoljenja za promet z zdravilom, ki imajo dovoljenje za promet z dermalnimi
topikalnimi zdravili z diklofenakom, ki trenutno nimajo navedenih ,,izpuséaj, ekcem, eritem,
dermatitis (vkljucno s kontaktnim dermatitisom), pruritus®, ,,opekline na mestu nanosa“ ali ,,pekocega
obcutka® v poglavju 4.8. Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

Povzetek glavnih znacdilnosti zdravila
e Poglavje 4.8

Naslednje neZelene ucinke je potrebno dodati v podatkovno bazo glede na organske sisteme pod
,»Bolezni koZe in podkozja“ s pogostnostjo ,,neznano*:

Pekoc¢ obc¢utek na mestu nanosa

Suha koza

Navodilo za uporabo
e Poglavje 4

Neznano:
Pekoc¢ obcutek na mestu hanosa

Suha koza

Vsi imetniki dovoljenja za promet z zdravilom, ki imajo dovoljenje za promet z oftalmoloskimi
topikalnimi zdravili z diklofenakom, ki trenutno nimajo navedenih ,,bole¢ina v oesu®, ,,opekline na
mestu nanosa‘“ ali ,,pekocega obcutka™ v poglavju 4.8. Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
e Poglavje 4.8

Naslednje nezelene ucinke je potrebno dodati v podatkovno bazo glede na organske sisteme pod
,,OCesne bolezni* s pogostnostjo ,,neznano*:

Peko¢ obcutek v ocesu

Navodilo za uporabo
e Poglavje 4

Neznano:

Peko¢ obcutek v ocesu

Vsi imetniki dovoljenja za promet z zdravilom, ki imajo dovoljenje za promet z oromukoznimi
topikalnimi zdravili z diklofenakom, ki trenutno nimajo navedenih ,,vnetje ustne votline, ,,opekline
na mestu nanosa‘“ v poglavju 4.8. Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
e Poglavje 4.8

Naslednje nezelene ucinke je potrebno dodati v podatkovno bazo glede na organske sisteme pod
,,Bolezni prebavil“ s pogostnostjo ,,neznano*:



Peko¢ obcéutek v ustih

Navodilo za uporabo
e Poglavje 4

Neznano:

Pekoc¢ obcutek v ustih
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Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega stalis¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh maj 2019.

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u
pristojnim nacionalnim organom:

11. julij 2019

Uveljavitev stalis¢a v drzavah ¢lanicah
(predlozitev spremembe S strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

09. september 2019




