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Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) diklofenaku (pro systémové pouziti) byly pfijaty tyto
védecké zavéry:

Na zaklad& prezkoumani literatury a Gdajd z piipadovych studii a bezpeénostnich databazi dospél vybor
PRAC k zavéru, ze nelze vyloucit souvislost mezi ,anastomotickym leakem" a diklofenakem (pro
systémové pouziti), a doporuc¢uje proto, aby bylo do bodu 4.4 souhrnu Udaji o pfipravku zahrnuto
ptisludné upozornéni. Piibalova informace se aktualizuje odpovidajicim zplsobem.

Na zaklad& pFezkoumani literatury a Gdaji z p¥ipadovych studii a bezpe&nostnich databazi dospél vybor
PRAC k zavéru, ze nelze vyloudit pri¢inny vztah mezi ,Kounisovym syndromem" a diklofenakem (pro
systémové pouziti), a doporu€uje proto, aby byla tato informace do bodu 4.4 souhrnu Udajd
o pFipravku zahrnuta jako varovani a do bodu 4.8 souhrnu Udajl o pfipravku jako neZadouci U&inek
IéCivého pripravku s frekvenci ,neni znamo“. Pfibalova informace se aktualizuje odpovidajicim
zplsobem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

ZdGivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérd tykajicich se diklofenaku (pro systémové pouZiti) skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomé&r pfinosl a rizik |é&ivého pFipravku obsahujiciho / 1é&ivych ptipravkd obsahujicich
diklofenak (pro systémové pouziti) zlstdvd nezménény, ato pod podminkou, Ze v informacich
o pripravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci pfipravkl zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalSi |écivé pripravky s obsahem diklofenaku (pro systémové pouziti) nebo jsou takové pfipravky
predmétem budoucich registrac¢nich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné clenské
staty a zadatelé / drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto stanovisko CMDh.
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Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZeny do prislusnych bod informaci o pripravku (novy
text podtrzeny a tu€né, vymazany text pfeskrtauty)

Anastomoticky leak

Souhrn Gadajb o pFipravku

- Bod 4.4

Je tfeba doplnit toto upozornéni:
Gastrointestinalni ucinky

[...]

Nesteroidniantiflogistika vcetné diklofenaku mohou byt spojena se zvySenym rizikem
gastrointestindlniho anastomotického leaku. PFi_pouzZiti diklofenaku po gastrointestinalni

operaci se doporucuje peclivy Iékaisky dohled a obezietnost.

[...]

Pfibalova informace
Bod 2: Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete ptipravek [nazev pFipravku] uzivat

Pfred podanim/uzitim pripravku [nazev pripravku] informujte svého IékafFe o operaci
zaludku nebo stfev, kterou jste v nedavné dobé podstoupil(a) nebo kterou mate podstoupit,

> v - v Ve

ripadech zhorsit pooperacni _hojeni ji

stievé.

Kounistiv syndrom:

Souhrn adajli o pripravku

- Bod 4.4

Je treba doplnit toto upozornéni:
Obecné:

L]

Stejné jako v pfipadé jinych nesteroidnich antiflogistik se iv pfipadé diklofenaku mohou ve
vyjimecnych pripadech vyskytnout alergické reakce vcéetné anafylaktickych/anafylaktoidnich reakci bez
predchoziho vystaveni léCivému pfipravku. Hypersenzitivhi reakce miiZe rovnéZ prejit do
Kounisova syndromu, coZ je zavazna alergicka reakce, ktera mtize vést k infarktu myokardu.
Mezi symptomy takové reakce patri bolest na hrudi spolu s vyskytem alergické reakce na
diklofenak.

[.]
- Bod 4.8

Do tFidy orgdnovych systém@ ,Srde¢ni poruchy" je tieba doplnit tento nezadouci Ginek s frekvenci
»heni znamo*: Kounistiv syndrom:




Pribalova informace
Bod 2: Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete [nazev piipravku] uZivat
Nékteré osoby piipravek [nazev piipravku] NESMI uZivat. Poradte se se svym lékafem, jestlize:

- se domnivate, 7e miZete byt alergicky/alergickd na sodnou sl diklofenaku, kyselinu
acetylsalicylovou, ibuprofen nebo kteroukoliv jinou nesteroidni protizanétlivou latku nebo na
kteroukoli jinou latku obsaZenou v pfipravku [nazev pripravku]. (Jejich seznam je uveden na
konci této pribalové informace.) Mezi pfiznaky precitlivélosti patfi otok obliceje a ust
(angioedém), obtize pfi dychani, bolest na hrudi, ryma, kozni vyrazka nebo jakakoli jina
alergicka reakce.

Bod 4: Mozné nezadouci ucinky

Jestlize zaznamenéte kterykoli z nasledujicich pfiznak{, neprodlené informujte svého Iékafe:

e v z 7

- Bolest na hrudi, kterd miZe byt pfiznakem pFipadné zdvazné alergické reakce zvané
Kounistiv syndrom
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¥ [+]

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v kvétnu 2019

Pfedani prelozenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim organiim:

13. Cervence 2019

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

11. zafi 2019
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