Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) diklofenaku (topickych ptipravkil) byly piijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajum tykajicich se topického diklofenaku a nezadoucich a¢inku

v t¢hotenstvi a s ohledem na informace o 1éc¢ivych piipravcich stejné terapeutické skupiny doporucuje
vedouci ¢lensky stat doplnit u vSech piipravka s topickym diklofenakem do souhrnu udajt o piipravku
a piibalové informace znéni o rizicich pouziti béhem téhotenstvi, a to v souladu se znénim pfijatym
pro topicky ketoprofen, flurbiprofen, piroxikam a ibuprofen, ibuprofen lysin (neni-li indikovan

pro ductus arteriosus) a ibuprofen/kofein.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklade védeckych zaveéru tykajicich se diklofenaku (topickych piipravki) skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomér piinost a rizik 1é¢ivych piipravkil obsahujicich diklofenak (topické piipravky)
zustava nezmeénény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované

zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II
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Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrZeny
a tuéné, vymazany text pieskrtauty)

Nize uvedenou formulaci je treba na narodni urovni prizpusobit stavajicimu znéni v informacich
o pripravku. V pripade, ze informace o pripravku jiz obsahuji podobné nebo prisnejsi doporucent
k pouziti v tehotenstvi, zuistava toto podobné nebo prisnéjsi doporuceni v platnosti a mélo by byt
zachovano.

V pripade, Ze informace o pripravku obsahuji prohlaseni, kterd naznacuji, Ze neexistuji Zadné
teratogenni ucinky nebo nedochazi k zZadné relevantni systémové expozici, je treba tato prohldsent

odstranit.

Pro vSechny topické pripravky s vvijimkou oftalmologickych roztoku:

Souhrn udaji o pripravku
e Bod43

— treti trimestr téhotenstvi

e Bod4.6
Te&hotenstvi

Nejsou k dispozici Zzadné klinické udaje o pouzivani piipravku [nazev pripravku] béhem
téhotenstvi. I kdyZ je systémova expozice ve srovnani s peroralnim podanim niz§i, neni znamo,
zda systémova expozice pripravku [nazev pripravku] dosaZzena po lokalni aplikaci nemuzZe bvt
pro embryo/plod $kodliva. BEhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi nema byt piipravek
[nazev pripravku] pouzivan, pokud to neni zcela nezbytné. Pokud je pripravek pouzivan, musi
byt davka co nejniz8i a délka l1é¢by co nejkratsi.

Béhem tietiho trimestru téhotenstvi miiZe systémové pouziti inhibitoru syntetazy prostaglandinu
véetné diklofenaku u plodu vyvolat kardiopulmonalni a renalni toxicitu. Na konci téhotenstvi
muze dojit k prodlouZeni doby Krvacivosti u matky i u ditéte a v disledku toho i

k prodlouzenému porodu. Proto je piipravek [nazev pripravku] béhem posledniho trimestru
téhotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3).

Pribalova informace
Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete <ptipravek> [nazev piipravku] pouzivat
Nepouzivejte <piipravek>[nédzev piipravku]

pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi.

T¢&hotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svvm lékarem nebo lékarnikem drive, nez zaénete tento pripravek pouzivat.

Nepouzivejte pripravek [nazev pripravku], pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi.
Béhem prvnich 6 mésicu téhotenstvi pripravek nepouzivejte, pokud to neni nezbytné nutné

a pokud Vam to nedoporuci lékar. Pokud 1é¢bu poti‘ebujete béhem tohoto obdobi, pouZivejte co
nejnizsi davku po co nejkratsi dobu.

Usty uzivané lékové formy (napi. tablety) <pripravku> [< nazev pFipravku ><nazev lé¢ivé
latky>] mohou u Vas$eho nenarozeného ditéte zpusobit neZadouci uéinky. Neni znamo, zda se




stejné riziko vztahuje i na pripravek [nazev pripravku] pri jeho pouZiti <na kuzi>/<v ustech>.

Pro oftalmologické pripravky:

Souhrn udaji o pripravku
e Bod4.6
Tehotenstvi

Nejsou k dispozici Zzadné klinické udaje o pouzivani piipravku [nazev pripravku] béhem
téhotenstvi. I kdyZ je systémova expozice ve srovnani s peroralnim podanim niz§i, neni znamo,
zda systémova expozice pripravku [nazev pripravku] dosazena po lokalni aplikaci nemuzZe bvt
pro embryo/plod Skodliva. Béhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi nema byt pripravek
[nazev pripravku] pouzivan, pokud to neni zcela nezbytné. Pokud je pripravek pouzivan, musi
bvt jeho davka co nejniz§i a délka 1é¢by co nejkratsi.

Béhem ti‘etiho trimestru téhotenstvi miiZe systémové pouziti inhibitoru syntetazy prostaglandinu
véetné diklofenaku u plodu vyvolat kardiopulmonalni a renalni toxicitu. Na konci téhotenstvi
muze dojit k prodlouZeni doby Krvacivosti u matky i u ditéte a v disledku toho i

k prodlouzenému porodu. Z tohoto diivodu neni pripravek [nazev pripravku] doporucen

v poslednim trimestru téhotenstvi.

Ptibalova informace
Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ptipravek [nazev piipravku] pouZivat
T¢hotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svvm lékarem nebo lékarnikem drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat.

Pripravek [nazev pripravku] se nema pouzivat, pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi.
Béhem prvnich 6 mésicu téhotenstvi pripravek [nazev pripravkul] nepouzivejte, pokud to neni
nezbytné nutné a pokud Vam to nedoporudi lékar. Pokud 1éébu poti‘ebujete béhem tohoto
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obdobi , pouZivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu.

Usty uZivané lékové formy (nap¥. tablety) <p¥ipravku> [< ndzev piipravku ><nazev 16¢ivé
latky>] mohou u Vaseho nenarozeného ditéte zpusobit neZadouci ucinky. Neni znamo, zda se
stejné riziko vztahuje i na pripravek [nazev pripravku] pri jeho pouZiti do o¢i.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v kvétnu 2024

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra
piislusnym narodnim organtim:

14. ervence 2024

Implementace zavéru ¢lenskymi staty (piedloZzeni
zmeény drzitelem rozhodnuti o registraci):

12. zati 2024




