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 (pro systémové pouziti) byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym tdajdm o fixnich lIékovych exantémech z literatury a spontdnnim hlasenim,
véetné nékterych pFipadd s blizkou ¢asovou souvislosti, a pfipadd s pozitivni dechallenge a/nebo
pozitivni rechallenge, povazuje vybor PRAC kauzalni souvislost mezi diklofenakem (pro systémové
pouziti) a fixnimi lékovymi exantémy za pfinejmensim moznou.

Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pFipravku u pFipravkd obsahuijicich diklofenak (pro
systémové pouziti) maji byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

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

a zdGvodnénim.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se diklofenaku (pro systémové pouZiti) skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomé&r pFinosi a rizik Ié¢ivych pripravkl obsahujicich diklofenak (pro systémové pouZiti)
zUstava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivé pripravky registrované na
vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pFislusnych bodd informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfeskrtatuty)

Souhrn Gadajd o pFipravku

. Bod 4.4

Na stavajici misto, kde jsou uvedeny zavazné kozni reakce (napr. SIS a TEN) ma byt v bodé 4.4 SmPC
ve stavajicim odstavci tykajicim se koZnich reakci doplnén nasledujici text. Pokud zde podobné znéni
textu jesté neni uvedeno, ma byt text dopinén v plném znéni. V pfipadé, Ze informace o pFipravku jiz
obsahuji podobné nebo pfisnéjsi doporucdeni tykajici se koZnich reakci, zGstdvé podobné nebo prisnéjsi
doporuéeni v platnosti a ma zdstat zachovéno.

Upozornéni by mélo byt zménéno takto:
Kozni reakce

Velmi vzacné byly v souvislosti s [éCbou diklofenakem hlaseny zavazné kozni reakce, z nichz nékteré
byly fatalni. Tyto reakce zahrnovaly exfoliativni dermatitidu, Stevenstiv-Johnsonliv syndrom, a-toxickou

epidermalni nekrolyzu a generalizovany bulézni fixni lékovy exantém (viz bod 4.8). Zda se, ze
nejvétsi riziko téchto reakci hrozi pacientdim na zadatku Ié¢by, protoze k nastupu reakce dochéazi ve
vétsiné pripadd béhem prvniho mésice 1é¢by. Pripravek [nazev pFipravku] musi byt vysazen pfi prvnim
vyskytu kozni vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo jakychkoli jinych znamek hypersenzitivity.

o Bod 4.8

Pokud je ,fixni Iékovy exantém" nebo ,generalizovany buldzni fixni lIékovy exantém" jiz zahrnut v bodé
4.8 s jinou frekvenci, je tfeba stavajici frekvenci zachovat.

Do tFidy organovych systém{ ,Poruchy kiize a podkozni tkané&" s frekvenci ,neni zndmo" je tfeba doplnit
tyto nezadouci ucinky:

fixni lékovy exantém

generalizovany bulézni fixni Iékovy exantém

Pfibalova informace

Nasledujici upozornéni maji byt pfidana, pokud jiZz nejsou uvedena jina odpovidajici upozornéni tykajici
se zavaznych kozZnich reakci. V pFipadé, Ze jiz existuji upozornéni tykajici se zavaznych kozZnich reakci,
maji tato upozornéni zistat zachovéana.

Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zac¢nete pripravek [nézev pfipravku] uzivat
Pred uzitim pfipravku [nazev pfipravku] se poradte se svym Iékaifem

jestlize se u Vas po uziti pripravku [nazev pripravku] nebo jinych Iéké proti bolesti nékdy

objevila zdvazna kozni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyre a/nebo viedy v Gstech.

Bod 4. Mozné nezadouci Ucinky

Pfestante pripravek [nazev pfipravku] uzivat a ihned vyhledejte svého Iékare, pokud se u Vas objevi
tyto zavazné nezadouci Ucinky - mizete potiebovat okamzitou lékaiskou pomoc:

o zavazna alergicka kozni reakce, ktera mize zahrnovat velké rozsahlé zarudlé a/nebo

> -

- -

tmavé skvrny, otok kiize, puchyre a svédéni (generalizovany bulézni fixni Iékovy exantém).




Dalsi nezadouci ucinky:

neni znamo (frekvenci z dostupnych tdaji nelze urdit)

. alergickd kozni reakce, ktera se mlize projevovat jako kruhové nebo ovalné skvrny se

zarudnutim _a otokem _ktiZze, tvorbou uchyrd__a svédénim__ (fixni__lékov

V postizenych mistech mize také dojit ke ztmavnuti kdze, které muize pretrvavat i po
zahojeni. Pii opakovaném uzivani lécdivého pripravku se fixni lIékovy exantém obvykle

objevuje na stejném misté (stejnych mistech).




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavért



Harmonogram pro implementaci zavér

Schvaleni zavér{ skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v kvétnu 2025

Pfedani prelozenych priloh té&chto zavérd
pfislusnym narodnim organim:

7. Cervence 2025

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

4. zari 2025




