Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci
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Védecké zavéry

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

Na zakladé prezkoumani bezpeénostnich databazi a idaji prezentovanych v PSUR povazuje PRAC ,pocit
paleni* a ,paleni v misté aplikace" za nezadouci Ucinky topicky podavaného diklofenaku, bez ohledu na
zplsob podéni. Pro koZni topické pripravky s diklofenakem je toho docileno pouzitim vyrazd
,dermatitida“, ,paleni v misté& aplikace" nebo ,pocit paleni® mezi nezddoucimi u¢inky v souhrnu udaji o
piipravku; pro oéni topické lé¢ivé pripravky s diklofenakem vyrazd ,bolest oka", ,paleni v misté aplikace"
nebo ,pocit paleni* a vyrazd ,podrazdéni dutiny Ustni* a ,paleni v misté aplikace" pro topické |é¢ivé
pripravky s diklofenakem urlené pro pouziti v dutiné Ustni. PRAC doporucuje, aby kazdy drzitel
rozhodnuti o registraci, ktery neuvadi tyto nezadouci Gcinky, aktualizoval bod 4.8 Souhrnu Udajl o
pfipravku doplnénim nezadouciho ucinku ,Paleni v misté aplikace" s frekvenci ,neni znamo" u koznich
topickych Ié¢ivych piipravkl obsahujici diklofenak; ,Pocit paleni v oku" s frekvenci ,neni zndmo" u o¢nich
topickych lé¢ivych pripravkl s obsahem diklofenaku; a ,Pocit paleni v Ustech" s frekvenci ,neni zndmo"
u topickych lé&ivych pfipravkd s diklofenakem uréenych pro pouZiti v duting Gstni. Pfibalova informace
se aktualizuje odpovidajicim zplsobem.

Na zakladé prezkoumani (dajd z bezpe&nostnich databazi prezentovanych v PSUR, PRAC povazuje
pfiznak ,suchad klZe“ za nezadouci G¢inek podani kozniho topického diklofenaku. Nicméné, vdechny
zjisténé zavazné pripady ,suché klze" jsou jiz v kontextu dalsich koZnich reakci reflektovény v Souhrnu
Udajl o pFipravku pro kozni topické Ié¢ivé pFipravky obsahujici diklofenak jako obvyklé nezédouci G&inky
(vyrazka, ekzém, erytém, dermatitida (vCetné kontaktni dermatitidy), svédéni). Proto PRAC doporucuje,
aby kazdy drzitel rozhodnuti o registraci koZnich topickych lé¢ivych pripravkd s obsahem diklofenaku,
ktery neuvadi tyto nezadouci Gc&inky, aktualizoval bod 4.8 Souhrnu udaji o pfipravku doplnénim
nezadouciho U&inku ,Suchd kdze" s frekvenci ,neni znédmo". PFibalovd informace se aktualizuje
odpovidajicim zpGsobem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se diklofenaku (topickych piipravkd) skupina CMDh zastava
stanovisko, e pomér pfinost a rizik Ié¢ivého pripravku obsahujiciho/lé&ivych pFipravkl obsahujicich
diklofenak (topicky pripravek) zlistdvéd nezménény a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku
budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfpravk{ zahrnutych do procedury
jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany dalsi IéCivé
pfipravky s obsahem diklofenaku (topického pripravku), nebo jsou takové pfipravky predmétem
budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné Clenské staty a
Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek/lécivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni
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Zmény, které maji byt vioZeny do pFislusnych bod{ informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfesSkrtauty)

Vsichni drzitelé rozhodnuti o registraci koznich topickych pfipravké s diklofenakem, ktefi
neuvadéji v sou¢asné dobé v bodé 4.8 pFisludného Souhrnu Gdajll o pfipravku ,vyrazku, ekzém, erytém,
dermatitidu (vCetné kontaktni dermatitidy), pruritus", ,paleni v misté aplikace" nebo , pocit paleni*

Souhrn Gdajd o pfripravku
e Bod4.8

Nasledujici nezadouci G&inky maji byt doplnény do tfidy orgdnovych systéml (SOC) ,poruchy kiZe a
podkozni tkané" s frekvenci ,neni znamo":

Pocit paleni v misté aplikace
Sucha kiaze
Pribalova informace
e Bod4
Neni znamo:

Pocit paleni v misté podani

Sucha kiaze

Vsichni drzitelé rozhodnuti o registraci o¢nich topickych lééivych pFipravkd s diklofenakem,
ktefi neuvadéji v soucasné dobé v bodé 4.8 prislusného Souhrnu Gdajd o piipravku ,bolest o&i, ,paleni
v misté aplikace" nebo ,pocit paleni*

Souhrn adajli o pripravku
e Bod4.8

Nasledujici nezadouci ucinky maji byt doplnény do SOC ,poruchy oka" s frekvenci ,neni znamo™":

Pocit paleni v oku

Pribalova informace
e Bod4

Neni znamo:

Pocit paleni v oku

Vsichni drzitelé rozhodnuti o registraci oralnich topickych Ié¢ivych pfFipravki s diklofenakem,
ktefi neuvadé&ji v soucasné dobé v bodé 4.8 prisludného Souhrnu Gdajl o pFipravku ,podrazdéni dutiny
ustni*, ,paleni v misté aplikace"

Souhrn Gdajd o pripravku

e Bod4.8
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V.

Nasledujici nezadouci Ucinky maji byt doplnény do SOC , Gastrointestinalni poruchy" s frekvenci ,neni
znamo":

Pocit paleni v dutiné Gstni

Pribalova informace
e Bod4
Neni zndmo:

Pocit paleni v Gstech
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Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri
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Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavér( skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v kvétnu 2019

PFedani pFelozenych pfiloh t&chto zavérd 11. Cervenec 2019
prisludnym narodnim organtm:

Implementace zavérl &lenskymi staty 9. 7zaH 2019
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):
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