Priloha I

Védecké zavéry a zdilivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy
o bezpecnosti (PSUR) aceklofenaku byly piijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajim a doporucenim ohledné pouzivani systémovych nesteroidnich
protizanétlivych lIécivych pripravkl (nonsteroidal anti-inflammatory drugs, NSAID — véetné
aceklofenaku) béhem tehotenstvi a vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici klinické udaje o pouzivani
topickych forem aceklofenaku béhem te€hotenstvi (zejména neni jistd hodnota dosazenych systémovych
plazmatickych koncentraci a jsou nedostatecné udaje o znamé prahové plazmatické koncentraci, pod
kterou expozice NSAID béhem t¢hotenstvi nevede k nezadoucim G¢inkim u plodu), dospél vybor
PRAC k zavéru, Ze informace o pripravku pro lokalni 1éCivé pripravky obsahujici aceklofenak maji byt
upraveny. To zahmuje zdGraznéni kontraindikace pouziti v poslednim trimestru a také doporucenti
vyvarovat se pouzivani v prvnim a druhém trimestru t¢hotenstvi, pokud to neni zcela nezbytné. Pokud

1é¢by.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC CMDh souhlasi s celkovymi zavéry a divody doporucéeni
vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zékladé védeckych zavert tykajicich se aceklofenaku skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
ptinosi a rizik 1éCivych pripravki obsahujicich aceklofenak ziistava nezménény, a to pod podminkou,

ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

CMDh doporucuje zménit podminky rozhodnuti o registraci.
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Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni urovni



Zmény, které maji byt vlozeny do prislu$nych bodu informaci o piripravku (novy text podtrZzeny a
tuéné, vymazany text presketauty)
Souhrn udaji o pripravku
e Bod43
Je tieba pridat nasledujici kontraindikaci:

Treti trimestr téhotenstvi

e Bod4.6
Doporuceni pro pouziti v t¢hotenstvi je tieba upravit nasledovné:
Tehotenstvi

Nejsou k dispozici zadné klinické udaje o pouzivani [nazev piipravku] béhem téhotenstvi. I kdyz je

systémova expozice ve srovnani s peroralnim podanim pravdépodobné niZsi, neni znamo, zda
systémova expozice [nazev piipravku] po lokalni aplikaci nemuzZe byt pro embryo/plod $kodliva.
Béhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi nema bvt [nazev pripravku] pouzivan, pokud to
neni zcela nezbytné. Pokud je pouzivan musi byt davka co nejnizsi a doba lécby co nejkratsi.

Béhem tretiho trimestru téhotenstvi miiZe systémové uzivani inhibitora prostaglandin syntetazy
véetné [nazev pripravku] 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 [nazev piipravku] béhem posledniho trimestru téhotenstvi kontraindikovan (viz

bod 4.3).

Ptibalova informace
Cast 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek [nazev pripravku] <uzivat/pouzivat>

Nepouzivejte piipravek <nazev ptipravku>

Pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

[...]

Usty uZivané lékové formy aceklofenaku (nap¥. tablety) mohou zpiisobit neZadouci Gi¢inky u Vaseho
nenarozeného ditéte. Neni znamo, zda se stejna rizika tykaji i [nazev pripravkul.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem d¥ive, neZ zacnete tento piipravek pouZivat.
Nepouzivejte [nazev pripravku], pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi.

Nepouzivejte [nazev pripravku] béhem prvnich 6 mésicii téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné
a nedoporuci Vam to lékar. Pokud 1é¢bu poti‘ebujete béhem tohoto obdobi, pouzivejte co nejnizsi
davku po co nejkratsi dobu.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavér skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2023

Predani prelozenych ptiloh téchto zavéra prislusSnym [28. ledna 2024
narodnim organdm:

Implementace zaveéru ¢lenskymi staty (predloZeni 28. biezna 2024
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):




