Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal for andring av villkor for godkdannande for
forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Baserat p& PRACs utredningsrapport rérande periodiska sakerhetsuppdateringsrapport(er) (PSUR) fér
diklofenak (topikala beredningar), ar de vetenskapliga slutsatserna féljande:

Baserat pd granskning av data fran sidkerhetsdatabaser och den information som presenteras i
periodiska sdkerhetsuppdateringsrapport(er) anser PRAC att "brannande kdnsla" och "brannande
kénsla pd appliceringsstéllet" &r biverkningar som orsakas av topikal diklofenak, oavsett
administreringsvag. Dessa beskrivs i Produktresumén med ordalydelsen "dermatit” for kutana topikala
beredningar av diklofenaklakemedel; med ordalydelsen "6gonsmarta”, "brannande kansla pa
appliceringsstallet" och "brannande kansla” fér oftalmiska topikala diklofenaklakemedel, och
ordalydelsen “irritation i munhalan” och "brdnnande kénsla p& appliceringsstéllet" féor oromukosala
topikala diklofenakldkemedel. PRAC rekommenderar att marknadsforingstillstdndsinnehavare som inte
har dessa biverkningar omnamnda i Produktresumén ska uppdatera avsnitt 4.8 till att inkludera
biverkningarna "Brénnande kansla pd appliceringsstéllet"” med frekvensen “Ingen kénd frekvens” for
kutana topikala beredningar av diklofenakldkemedel; “"Brdnnande kdnsla i 6gat” med frekvensen
"Ingen kand frekvens” for oftalmiska topikala diklofenaklékemedel; och "Brannande kansla i munnen”
med frekvensen “"Ingen kand frekvens” fér oromukosala topikala diklofenakldkemedel. Bipacksedeln
uppdateras i enlighet med detta.

Baserat pd granskning av data fran sikerhetsdatabaser och den information som presenteras i
periodiska sdakerhetsuppdateringsrapport(er) anser PRAC att "torr hud” ar en biverkan vid kutan topikal
administrering av diklofenak. Samtliga identifierade allvarliga fall av "torr hud" var emellertid i
samband med andra hudreaktioner som redan omnamns som vanliga biverkningar i
Produktresuméerna for de kutana topikala diklofenaklakemedlen: (Utslag, eksem, erytem, dermatit
(inklusive kontaktdermatit), kldda. PRAC rekommenderar sdledes att
marknadsforingstillstdndsinnehavare till kutana topikala diklofenakldkemedel som inte har dessa
biverkningar omnamnda i Produktresumén ska uppdatera avsnitt 4.8 till att inkludera biverkningen
"torr hud” med frekvensen “Ingen kand frekvens”. Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.

CMDh stédjer PRACs vetenskapliga slutsatser.

Motivering for d@ndring i villkoren for godkdnnande(n) for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for diklofenak (topkala beredningar) anser CMDh att risk-
/nyttabalansen for ldkemedel som innehaller diklofenak (topikala beredningar) &r oférandrad med
forbehall for de féreslagna dndringarna av produktinformationen.

CMDh har kommit fram till slutsatsen att att marknadsféringstillstand fér produkter som omfattas av
denna PSUR-utredning bér &ndras. I den utstrackning ytterligare lakemedel som innehaller diklofenak
(topikala beredningar) ar godkanda inom EU eller &r féremal for framtida godk&nnande inom EU,
rekommenderar CMDh att de berérda medlemsstaterna och de sékande/innehavarna av godkannandet
for forsaljning tar vederbérlig hansyn till CMDhs beslut.



Bilaga I1

Andringar i produktionformationen for nationellt godkinda produkter



Andringar som ska ingd i de relevanta delarna av produktinformationen (ny text
understruken och i fetstil, borttagen text ar genemstruken)

Alla Marknadsforingstillstdndsinnehavara med marknadsforingstillstdnd for kutana topikala
produkter, som for ndrvarande inte har “Utslag, eksem, erytem dermatit (inklusive kontaktdermatit),
kldda”, "bréannande kansla pa appliceringsstallet" och "brannande k&nsla” omnamnt i avsnitt 4.8 av
Produktresumén.

Produktresumé
e Avsnitt 4.8

Féljande biverkningar skall laggas till under Organsystemet “Hud och subkutan vavnad” med
frekvensen “Ingen kand frekvens”:

Brannande kénsla pa appliceringsstallet”
Torr hud
Bipacksedel
e Avsnitt 4
Ingen kand frekvens:
Bréannande kansla pa appliceringsstéllet”

Torr hud

Alla Marknadsféringstillstdndsinnehavara med marknadsforingstillstand for oftalmiska
topikala produkter, som foér narvarande inte har "6gonsmaérta”, "bréannande kénsla pa
appliceringsstallet" och "brannande kansla” omnamnt i avsnitt 4.8 av Produktresumén.

Produktresumé
e Avsnitt 4.8

Foljande biverkningar skall Idggas till under Organsystemet “"Ogon” med frekvensen “Ingen kind
frekvens”:

Brannande kansla i 6gat
Bipacksedel

e Avsnitt 4
Ingen kand frekvens:

Brannande kansla i 6gat

Alla Marknadsforingstillstdndsinnehavara med marknadsforingstillstdnd for oromokusala
topikala produkter, som fér narvarande inte har ” Irritation av munhalan”, "brannande kansla pa
appliceringsstallet" omnamnt i avsnitt 4.8 av Produktresumén.

Produktresumé

e Avsnitt 4.8



Féljande biverkningar skall ldggas till under Organsystemet “Magtarmkanalen” med frekvensen “Ingen
kand frekvens”:

Bréannande kédnsla i munnen

Bipacksedel
e Avsnitt 4
Ingen kand frekvens:

Bréannande kdnsla i munnen



Bilaga III

Tidsplan for genomforandet av detta beslut



Tidsplan for genomforandet av detta beslut

Godkdannande av CMDhs beslut:

maj 2019 CMDh-méte

Oversattningarna av bilagorna till beslutet
skickas till nationella behérda myndigheter:

11 juli 2019

Medlemsstaterna implementerar beslutet
(Marknadsféringstillstdndsinnehavare skickar in
andringsansdkan):

09 september 2019




