Bilaga I

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



Vetenskapliga slutsatser

Med hé&nsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
Iakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for diklofenak (systemiska beredningar) dras féljande vetenskapliga
slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga data om fixt lakemedelsutslag fran litteraturen och spontana rapporter,
inklusive i vissa fall ett nara tidsmassigt samband och en positiv utsattning och/eller aterinsattning,
anser PRAC att ett orsakssamband mellan diklofenak (systemiska beredningar) och fixt
ldkemedelsutslag dtminstone &r en rimlig méjlighet.

PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for lakemedel som inneh3ller diklofenak (systemiska
beredningar) ska andras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna fér diklofenak (systemiska beredningar) anser CMD(h) att
nytta-riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehdller diklofenak (systemiska beredningar)
ar oférandrat under forutsattning att de féreslagna @andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren fér godkannandet (godkannandena) for forsaljning ska andras.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkanda likemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.4

Féljande text ska adderas till befintlig plats(er) déar allvarliga hudreaktioner (t.ex. SJS och TEN) anges i
det befintliga stycket om hudreaktioner i avsnitt 4.4 i SmPC. Om en liknande formulering inte redan
finns angiven ska den implementeras i sin helhet. Om produktinformationen redan inneh8ller liknande
eller striktare r8d om hudreaktioner fortsétter det liknande eller striktare r8det att gélla och ska beh8llas

Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner, i vissa fall med dédlig utgéng, inklusive exfoliativ dermatit, Stevens-Johnsons
syndrom, e€h toxisk epidermal nekrolys och generaliserat bullést fixt ldkemedelsutslag har
rapporterats i mycket sdllsynta fall i samband med anvandning av diklofenak-NSAID inklusive-
fPreduktramn] (se avsnitt 4.8). Risken for dessa reaktioner forefaller vara storst i borjan av
behandlingen och reaktionerna debuterar i de flesta fall under den férsta behandlingsmanaden.
Behandling med [Produktnamn] ska avbrytas vid forsta tecken p& uppkomst av hudutslag,
slemhinneskada eller andra tecken pd éverkénslighet.

. Avsnitt 4.8

Om “fixt ldkemedelsutslag” eller “generaliserat bullést fixt ldkemedelsutslag” redan ing8r i avsnitt 4.8
med annan frekvens ska den befintliga frekvensen bibeh§llas.

Foljande biverkningar ska ldggas till under organsystemet Hud och subkutan vavnad med ingen kand
frekvens:

Fixt lakemedelsutslag

Generaliserat bulldst fixt lakemedelsutslag

Bipacksedel
Féljande varningar ska ldggas till om inga andra motsvarande varningar om allvarliga hudreaktioner
redan finns angivna. Om det finns befintliga varningar om allvarliga hudreaktioner ska dessa beh§llas.

Avsnitt 2. Vad du behéver veta innan du <tar> <anvander> [produktnamn]

Tala med din lakare innan du <tar> <anvander> [produktnamn]

o Om _du nagon giéng har utvecklat ett allvarligt hudutslag eller fjillning av _huden,

blésbildning och/eller sdr i munnen efter att ha <tagit> <anvént> [produktnamn] eller andra

smadrtlindrande likemedel.

Avsnitt 4. Eventuella biverkningar

Sluta <ta> <anvédnd> [produktnamn] och kontakta omedelbart en ldkare om du far ndgon av foljande
allvarliga biverkningar — du kan behdva akut medicinsk behandling:

. En allvarlig allergisk hudreaktion som kan leda till stora, utbredda réda och/eller mérka



flackar, svullnader p3 huden, bldsor och kldda (generaliserat bulldst fixt l1ikemedelsutslag).
Andra biverkningar:

Om “fixt lGkemedelsutslag” redan ing8r i bipacksedeln avsnitt 4 med annan frekvens ska den befintliga
frekvensen bibehéllas.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anviandare)

o En_allergisk hudreaktion som kan leda till runda eller ovala flackvisa rodnader och
svullnader p& huden, bldsor och kldda (fixt Idkemedelsutslag). Mérkfiargning av huden pa de
drabbade omrddena, som kan kvarstd efter ldkning, kan ocksd férekomma. Fixt
likemedelsutslag &terkommer vanligtvis pd samma stille(n) om ldkemedlet <tas>
<anvands> igen.




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande:

maj 2025 CMD(h)-méte

Overféring av &versattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

7 juli 2025

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av &ndringen fran
innehavaren av godkannande fér férsaljning):

4 september 2025




