Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) diklofenaku (systémové |ékové formy) byly pFijaty tyto védecké zavéry:

Na zékladé dostupnych udajl o uzivani diklofenaku (systémové Iékové formy) po 20. tydnu téhotenstvi
a riziku renalni dysfunkce, oligohydramnia a neonatalniho poskozeni ledvin uvedenych v literature

a ve spontannich hlasenich, zahrnujicich v nékterych pripadech i blizkou ¢asovou souvislost, pozitivni
dechallenge a s ohledem na vérohodny mechanismus ucinku je vybor PRAC toho nazoru, ze pfi¢inna
souvislost mezi uzivanim diklofenaku (systémové lékové formy) po 20. tydnu téhotenstvi a rizikem
renalni dysfunkce, oligohydramnia a neonatalniho poskozeniledvin je pfinejmensim opodstatnéné
mozna. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze pokud u pripravk{ obsahujicich systémové lékové formy
diklofenaku nejsou v informacich o pfipravku podobné nebo presnéjsi informace tykajici se pouziti
b&hem t&hotenstvi jiz uvedeny, je tfeba je odpovidajicim zplisobem doplnit.

Na zékladé dostupnych udajl z literatury a spontannich hladeni o Nicolauové syndromu, véetné

5 pFipadl s blizkou &asovou souvislosti, pozitivni dechallenge a s ohledem na v&rohodny mechanismus
ucinku, povazuje vybor PRAC kauzalni vztah mezi intramuskularni lékovou formou diklofenaku

a Nicolauovym syndromem pfinejmensim za opodstatnéné mozny. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze
pokud u ptipravkl obsahujicich intramuskuldrni 1ékové formy diklofenaku nejsou v informacich

o pripravku podobné informace tykajici se pouziti pfi Nicolauové syndromu jiz uvedeny, je tfeba je
odpovidajicim zplsobem doplnit.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zddvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se diklofenaku (systémové lékové formy) skupina CMDh
zastava stanovisko, Ze pomér ptinosd a rizik 1é¢ivych pripravkd obsahujicich diklofenak (systémové
lékové formy) zlstdvd nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zmé&na v registraci pripravk( zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v souCasné dobé registrovany
dalsi IéCivé pripravky s obsahem diklofenaku (systémové |ékové formy) nebo jsou takové pripravky
predmétem budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné ¢lenské
staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci Fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmeény v informacich o pfipravku pro léCivy pFipravek registrovany / lécivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfFislusnych bodd informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tué¢né, vymazany text pfeskrtruty)

Vsechny pripravky diklofenaku se systémovou Iékovou formou
Souhrn udajl o pfFipravku

. Bod 4.6

Upozornéni je tireba upravit nasledujicim zptsobem:

Od 20. tydne téhotenstvi miiZe uzivani diklofenaku zpisobit oligohydramnion v diisledku
poruchy funkce ledvin u plodu. K tomu miiZe dojit kratce po zahajeni IéCby a po jejim
ukonceni tento stav obvykle odezni. BEéhem prvniho a druhého trimestru té€hotenstvi nema byt
diklofenak podavan, pokud to neni absolutné nutné. Pokud diklofenak uziva zena v dobé, kdy se snazi

otéhotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi, ma uzivat co nejnizsi ddvky po co
nejkratsi dobu. Po expozici diklofenaku po dobu nékolika dnt je od 20. gestacniho tydne tieba
zvazit predporodni monitorovani z diivodu mozZného vyskytu oligohydramnia. V pfFipadé
nalezu oligohydramnia ma byt Ié¢ba diklofenakem ukoncena.

Béhem tretiho trimestru téhotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinu vystavit plod:
- kardiopulmonalni toxicité (s pred¢asnym uzavérem ductus arteriosus a pulmonalni hypertenzi);
- renalni dysfunkci (viz vyse);

matku a novorozence na konci gravidity:

- moZnému prodlouZeni doby krvacivosti, antiagregaénimu ucinku na trombocyty, ktery se mize
objevit i pfi velmi nizkych davkach;

- inhibici déloznich kontrakci vedouci k odddlenému nebo prodlouzenému porodu.

Proto je diklofenak béhem trfetiho trimestru téhotenstvi kontraindikovan (viz body 4.3 a 5.3).

Piibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete <pfipravek> X <uzivat/pouzivat>
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

- Neuzivejte pripravek <x>, pokud jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi, protoze by vasemu
nenarozenému dit&ti mohl ublizit nebo zplsobit problémy pfi porodu. PFipravek miize

vasemu nenarozenému ditéti zplsobit problémy s ledvinami a se srdcem. Midze
ovlivnit intenzitu krvaceni jak u vas, tak u vaseho ditéte, takZze porod pak probéhne

pozdéji nebo bude delsi, nez se ocekavalo. Neuzivejte pfipravek <x> bé&hem prvnich
6 mésicl t&hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné, a nedoporudi vam to Iéka¥. Pokud Ié¢bu

potfebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé, kdy se snazite otéhotnét, <uZivejte/pouzivejte>

v v

v pfipadé <uzivani/pouzivani>, které je delSi_nez nékolik dni, zplisobit nenarozenému
ditéti problémy s ledvinami, coZ mtiZe vést ke sniZzeni hladiny plodové vody, ktera dité
obklopuje (oligohydramnion). Pokud potrebujete Iécbu delsSi nez nékolik dni, Iékar
vam mize doporudit dalsi kontroly.




Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bod@ informaci o pFipravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text pfesSkriauty)

Pripravky diklofenaku pro intramuskularni injekéni podani
Souhrn adaji o pfipravku
. Bod 4.4
Upozornéni je tfeba upravit ndsledujicim zptsobem:
VSeobecné

Pokyny pro intramuskularni injek¢ni podani je tfeba striktné dodrzovat, aby se predeslo nezadoucim
G¢inklm v misté aplikace. Ty mohou mit za nasledek svalovou slabost, svalovou paralyzu, hypestezii,
embolia cutis medicamentosa (Nicolautiv syndrom) a nekrézu v misté aplikace.

Upozornéni je tfeba upravit ndsledujicim zptsobem:

Reakce v misté aplikace

Po intramuskularnim podani diklofenaku byly hlaseny reakce v misté aplikace, véetné
nekrdézy v misté aplikace a embolia cutis medicamentosa, znamé také jako Nicolauliv

syndrom (zejména po neumysiném subkutannim podani). Béhem intramuskularniho podani
diklofenaku je tfreba dodrzovat spravny vybér jehly a injekéni techniku (viz bod [4.2 a/nebo
6.6 podle potieby]).

. Bod 4.8

Nasledujici nezaddouci G¢inky maji byt ptidany do tfidy organovych systémd ,Celkové poruchy a reakce
v misté aplikace" s frekvenci ,neni znamo":

Embolia cutis medicamentosa (Nicolautiv syndrom)

Pribalova informace

4, Mozné nezadouci Ucinky

Nékteré nezadouci Uuc¢inky mohou byt zavazné
Okamzité informujte lékare, pokud zaznamenate:

Reakci v misté vpichu véetné bolesti v misté vpichu, zarudnuti, otoku, zatvrdliny, bolaku
a podlitiny. Tato reakce se mize zhorsovat do zéernani a odumreni kiize a podkozi kolem
mista vpichu injekce, které se hoji jizvami. Tento stav je také znam jako Nicolautliv syndrom.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavér



Harmonogram pro implementaci zavér

Schvaleni zavérd skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v ¢ervnu 2022

Predani prelozenych priloh téchto zavérd 7. srpna 2022
piislusnym narodnim organim:

Implementace zavérd ¢lenskymi staty 6. Fijna 2022
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):




	Příloha I
	Příloha II
	Příloha III

