Prilog 1.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuc¢i u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za diklofenak (topikalne formulacije), znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na dostupne podatke o diklofenaku za topikalnu primjenu i nepovoljnim ishodima trudnoce,
te s obzirom na informacije o lijekovima iz iste terapijske skupine, vodeca drzava Clanica preporucuje
izmjenu sazetka opisa svojstava lijeka i upute o lijeku za sve lijekove za topikalnu primjenu koji
sadrze diklofenak kako bi se ukljucio tekst o rizicima primjene tijekom trudnoce, u skladu s onim
usvojenim za lijekove za topikalnu primjenu koji sadrze ketoprofen, flurbiprofen, piroksikam, i za
ibuprofen, ibuprofenlizin (koji nisu indicirani za ductus arteriosus), ibuprofen/kofein.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Na temelju znanstvenih zakljucaka za diklofenak (za topikalnu primjenu), CMDh smatra da je omjer
koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) diklofenak (za topikalnu primjenu) nepromijenjen, uz

predloZzene izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog I1.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, izbrisani tekst je preertan)

Tekst u nastavku potrebno je na nacionalnoj razini prilagoditi postojeéim tekstovima u informacijama
o lijeku. Ako informacije o lijeku ve¢ sadrze slicno ili stroze upozorenje o primjeni tijekom trudnoce,

to slicno ili stroze upozorenje ostaje vazece i potrebno ga je zadrzati.

Ako informacije o lijeku sadrze tekst koji upucuje na to da nema teratogenih ucinaka ili relevantne
sistemske izloZenosti, taj je tekst potrebno izbrisati.

Za sve topikalne formulacije osim oftalmoloskih otopina:

Sazetak opisa svojstava lijeka
e Dio43

- trece tromjeseéje trudnoce

e Dio4.6
Trudnoca

Nema klini¢kih podataka o primjeni [naziv lijeka] tijekom trudnoée. Cak i ako je sistemska
izloZenost niZa od one pri peroralnoj primjeni, nije poznato moze li sistemska izloZenost lijeku
[naziv lijeka] postignuta nakon topikalne primjene biti Stetna za embrij/fetus. Lijek [naziv
lijeka] se ne smije primjenjivati tijekom prvog i drugog tromjeseé¢ja trudnoce, osim kada za to
postoji izricita potreba. Ako se primjenjuje, doza treba biti §to niza, a trajanje lijeCenja Sto
Kkrace.

Sistemska primjena inhibitora sintetaze prostaglandina, ukljucujuci diklofenak, tijekom treéeg
tromjeseéja trudnoce moze izazvati kardiopulmonalnu i bubreZnu toksi¢nost u fetusa. Na Kraju

trudnoée moze doci do produljenog vremena krvarenja i u majke i u djeteta, a porod moze biti
odgoden. Stoga je lijek [naziv lijeka] kontraindiciran u zadnjem tromjesec¢ju trudnoée (vidjeti

dio 4.3).

Uputa o lijeku
Dio 2. Sto morate znati prije nego po&nete <uzimati/primjenjivati> [naziv lijeka]
Nemojte primjenjivati <lijek>

ako ste u zadnjem tromjesecju trudnocde.

Trudnoéa, dojenje 1 plodnost

AKo ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nemojte primjenjivati [naziv lijeka] ako ste u zadnjem tromjese¢ju trudnoée. Ne smijete
primjenjivati [naziv lijeka] tijekom prvih 6 mjeseci trudnocée, osim u slu¢aju kada za to postoji
izricita potreba i ako Vam je to savjetovao lije¢nik. Ako Vam je potrebno lijeenje tijekom tog
razdoblja, treba primijeniti Sto niZu dozu tijekom §to kraceg vremena.

Lijek [naziv lijeka] u obliku Kkoji se uzima Kroz usta (npr. tablete) moze uzrokovati nuspojave u
VaSeg nerodenog djeteta. Nije poznato odnosi li se isti rizik i na [naziv lijeka] u obliku Koji se
primjenjuje <na kozi>/<lokalno u ustima>.




Za oftalmoloske formulacije:

Sazetak opisa svojstava lijeka
e Dio4.6
Trudnoc¢a

Nema klini¢kih podataka o primjeni [naziv lijeka] tijekom trudnoée. Cak i ako je sistemska
izloZenost niZa od one pri peroralnoj primjeni, nije poznato moze li sistemska izloZenost lijeku
[naziv lijeka] postignuta nakon topikalne primjene biti Stetna za embrij/fetus. Lijek [naziv
lijeka] se ne smije primjenjivati tijekom prvog i drugog tromjeseé¢ja trudnoce, osim kada za to
postoji izricita potreba. Ako se primjenjuje, doza treba biti $to niza, a trajanje lijeCenja Sto
krace.

Sistemska primjena inhibitora sintetaze prostaglandina, ukljucujuci diklofenak, tijekom treéeg
tromjeseéja trudnoce moze izazvati kardiopulmonalnu i bubreZnu toksi¢nost u fetusa. Na Kraju

trudnoée moze doci do produljenog vremena krvarenja i u majke i u djeteta, a porod moze biti
odgoden. Stoga se lijek [naziv lijeka] ne preporucuje u zadnjem tromjesecju trudnoce.

Uputa o lijeku
Dio 2. Sto morate znati prije nego po&nete <uzimati/primjenjivati> [naziv lijeka]
Trudnoéa, dojenje i plodnost

AKko ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lijeéniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

[Naziv lijeka] se ne smije primjenjivati ako ste u zadnjem tromjesecju trudnoce. Ne smijete
primjenjivati [naziv lijeka] tijekom prvih 6 mjeseci trudnocée, osim u slu¢aju kada za to postoji
izriCita potreba i ako Vam je to savjetovao lijeCnik. Ako Vam je potrebno lijecenje tijekom tog
razdoblja, treba primijeniti $to nizu dozu tijekom $to kraéeg vremena.

Lijek [naziv lijeka] u obliku koji se uzima kroz usta (npr. tablete) moze uzrokovati nuspojave u
Vaseg nerodenog djeteta. Nije poznato odnosi li se isti rizik na [naziv lijeka] kada se primjenjuje

u oko.



Prilog II1.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajaliSta

Usvajanje stajalisSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u svibnju 2024,

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

14. srpnja 2024.

Provedba stajaliSta u drzavama ¢lanicama (nositelj
odobrenja za stavljanje lijeka u promet predaje
izmjenu):

12. rujna 2024.




