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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdnnande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsrapporterna) (PSUR) for diklofenak (systemiska beredningar) dras féljande vetenskapliga
slutsatser:

Efter att ha granskat litteraturen och data fran fallrapporter och sakerhetsdatabaser finner PRAC att en
positiv korrelation mellan “anastomoslackage” och diklofenak (systemiska beredningar) inte kan
uteslutas, och rekommenderar darfér att en varning laggs till i avsnitt 4.4 i produktresumén.
Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat litteraturen och data fran fallrapporter och sakerhetsdatabaser finner PRAC att ett
orsakssamband mellan "Kounis syndrom” och diklofenak (systemiska beredningar) inte kan uteslutas,
och rekommenderar darfér att detta laggs till som en varning i avsnitt 4.4 och som en
lakemedelsbiverkning med ingen kand frekvens i avsnitt 4.8 i produktresumén. Bipacksedeln
uppdateras i enlighet med detta.

CMD(h) instdmmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att &ndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for diklofenak (systemiska beredningar) anser CMD(h) att
nytta-riskforhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som innehaller diklofenak (systemiska beredningar)
ar ofdérandrat under forutsattning att de foreslagna &ndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddomning ska &andras. | den man ytterligare lakemedel som innehéaller diklofenak (systemiska
beredningar) for narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU,
rekommenderar CMD(h) att berdrd medlemsstat och sdkanden/innehavare av godkdnnande for
forsaljning tar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genremstruken)

Anastomoslackage:
Produktresumé

. Avsnitt 4.4

Foljande varning ska laggas till:
Gastrointestinala effekter:

[---1

NSAID-preparat, inrdknat diklofenak, kan vara forknippade med en &kad risk for
gastrointestinalt anastomoslackage. Nogdgrann medicinsk ©6vervakning och foérsiktighet

rekommenderas vid anvandning av diklofenak efter gastrointestinal Kirurgi.

[...]

Bipacksedel
Avsnitt 2: Vad du behdver veta innan du tar [produkt]

Informera din lakare om du nvligen opererats eller ska opereras i magen eller tarmkanalen
innan_du_far/tar/anvander [produktnamn]. eftersom [produktnamn] ibland kan férsamra
sarlakningen i tarmarna efter operation.

Kounis syndrom:
Produktresumé

. Avsnitt 4.4

Foljande varning ska laggas till:
Allmant

L1

Liksom for andra NSAID-preparat kan allergiska reaktioner, inklusive anafylaktiska/anafylaktoida
reaktioner, i sallsynta fall ocksa intraffa med diklofenak utan tidigare exponering for
lakemedlet. Overkanslighetsreaktioner kan dven utvecklas till Kounis syndrom, en allvarlig
allergisk reaktion som kan leda till hjartinfarkt. Symtom pa sadana reaktioner kan t.ex. vara
bréstsmérta i samband med en allerqgisk reaktion mot diklofenak.

L]
- Avsnitt 4.8
Foljande biverkning(ar) ska laggas till under organsystemet Hjartat med ”Ingen kand”

frekvens: Kounis syndrom




Bipacksedel
Avsnitt 2: Vad du behdver veta innan du tar [produkt]
Vissa personer FAR INTE anvanda [produkt]. Tala med lakare om

- du tror du kan vara allergisk mot diklofenaknatrium, acetylsalicylsyra, ibuprofen eller nagot
annat NSAID-preparat, eller mot nagot innehallsamne i [produkten]. [Dessa listas i slutet av
bipacksedeln.] Tecken pa en 6verkanslighetsreaktion kan vara svullnad i ansiktet och munnen
(angio6dem), andningssvarigheter, brostsmarta, snuva, hudutslag eller ndgon annan typ av
allergisk reaktion.

Avsnitt 4: Eventuella biverkningar
Tala genast med lakare om du lagger marke till nagot av féljande:

- Brostsmaéarta, som kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion
som kallas Kounis syndrom
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Maj 2019 CMD(h)-mote

Overforing av dversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

13 juli 2019

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godké&nnande for forséljning):

11 september 2019
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