Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) bromfenaku dospél vybor PRAC k témto védeckym
zaveérum:

S ohledem na dostupné tidaje o rizicich pfi pouZiti v t€hotenstvi, pochdzejici z literatury a ze
spontannich hlaseni pro pfipravky v ramci stejné skupiny 1é¢iv, a s ohledem na pravdépodobny
mechanismus u¢inku, vybor PRAC povazuje kauzalni vztah mezi bromfenakem a riziky pii pouziti
béhem tehotenstvi za pfinejmensim mozny. Vybor PRAC dospél k zaveru, ze informace o piipravku u
ptipravkl obsahujicich bromfenak maji byt odpovidajicim zpiisobem zménény.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC vybor CHMP souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdivodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se bromfenaku vybor CHMP zastava stanovisko, ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é€ivych ptipravkid obsahujicich bromfenak ztstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.
Vybor CHMP 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)

Souhrn udaji o pfipravku

Bod 4.6
Doporuceni pro pouziti v t€hotenstvi maji byt upravena nasledovné:

Téhotenstvi
Odpovidajici informace o pouziti bromfenaku u t€hotnych Zen nejsou k dispozici. Studie na zvitatech

prokazaly reprodukcnl t0X101tu (VlZ bod 5 3) Pe%enela-}ﬂk&zﬂée—pfe—elea#eka—nem—zname—\%h}edemk

H%ﬂee—behem—tehe%ensm—pevaze%{—za—m%ke I kdvz je svstemova expozice po lecbe prlpravkem
[nazev pripravku] velmi nizka, neni znamo, zda systémova expozice piipravku [nazev
piipravku] dosaZena po oftalmologickém podani miZe byt §kodliva pro embryo/plod. Béhem
prvniho a druhého trimestru téhotenstvi se pripravek [nazev pripravku] nema pouzivat, pokud

evwr

to neni nezbytné nutné. Pokud se pouzije, ma byt davka co nejnizsi a délka 1é¢by co nejkratsi.

v

et : - Béhem tretiho trlmestru tehotenstv1 muze systémové
pouziti inhibitord syntézy prostaglandini vyvolat kardiopulmonalni a renalni toxicitu u plodu.
Na konci téhotenstvi muZze dojit k prodlouzeni doby Krvaceni jak u matky, tak u ditéte, a porod
muze bvt opoZdén. Proto se pripravek [nazev pripravku] nedoporucuje béhem posledniho
trimestru téhotenstvi:

Pribalova informace

Bod 2. Co potiebujete védet, nez zacnete pouzivat piipravek [nazev piipravku]
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékarem diive, nez zaCnete tento piipravek pouiivat [nazev piipravku]. Pfipravek [nazev
prlpravku] nema byt pouzwan behem posledmch trl meswu tehotenstw I:ek&r—mu%e%eme—leélw

pfe—eh-t%Prlpravek Inazev prlpravku] nemate pouzwat behem prvnlch 6 mésicu tehotenstv1,

pokud to neni nezbytné nutné a pokud Vam to nedoporudi lékai. Pokud béhem tohoto obdobi
potiebujete 1é¢bu, ma byt pouzita co nejnizsi davka po co nejkratSi moZnou dobu.

Peroralni formy (nap¥. tablety) podobnych lé¢ivych pripravku mohou zpisobit nezadouci
ucinky u Vaseho nenarozeného ditéte. Neni znamo, zda se stejné riziko vztahuje i na pripravek
[nazev pripravku|, ktery se podava do oka.
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