I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockéazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a (topicalis)
diklofenakra vonatkoz6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos
értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a (topicalis) diklofenakkal és a kedvezdtlen terhességi kimenetelekkel kapcsolatban
rendelkezésre allé adatokra, valamint az ugyanezen farmakoterapias csoporthoz tartozé egyéb
gyogyszerekre vonatkozo informaciokra, a vezet6 tagallam minden topicalis diklofenak-készitmény
esetében azt javasolja, hogy az alkalmazasi el6irast €s a betegtdjékoztatot kiegészitsék a terhesség alatt
torténd alkalmazas kockdzataival, ahogyan az a topicalis ketoprofén, flurbiprofén, piroxikam,
ibuprofén, ibuprofén-lizin (kivéve a nyitott patent ductus arteriosus indikaciot) és az ibuprofén/koffein
esetében is tortént.

A PRAC ajanlasanak attekintése utin a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa
A (topicalis) diklofendkra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a (topicalis) diklofenak hatdéanyagot tartalmazoé gydgyszer(ek) elony-kockazat

profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a moédositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6é mddositasok (az 11j szoveg aldhuizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Az alabbi szévegezést nemzeti szinten a kisérdiratok meglévé szovegehez kell igazitani. Abban az
esetben, ha a kisérdirat mar tartalmaz hasonlo vagy szigorubb ajanlast a terhesség alatti
alkalmazasra vonatkozoan, a hasonlo vagy szigorubb ajanlas tovabbra is érvényben marad, és
tovabbra is szerepelnie kell a kisérdiratban.

Abban az esetben, ha a kisérdirat olyan kijelentéseket tartalmaz, amelyek szerint nem all fenn
teratogén hatds vagy nincs relevans szisztémds expozicio, ezeket a kijelentéseket torolni kell.

Minden topicalis alkalmazasu készitmény esetében, a szemészeti oldatok Kivételével:

Alkalmazasi eldiras
e 43 pont

- terhesség harmadik trimesztere

e 4.6 pont
Terhesség

Nincsenek klinikai adatok a(z) {gyogyszer neve! terhesség alatti alkalmazasarol. Még ha a
szisztémas expozicié alacsonyabb is, mint az oralis alkalmazasnal, nem ismert, hogy a topicalis

alkalmazas utan elért szisztémas {gyogyszer nevel-expoziciéo karos lehet-e az
embriora/magzatra. A terhesség elso és masodik trimeszterében a(z) {gydgyszer neve}
alkalmazasa nem javasolt, hacsak nem feltétleniil sziikséges. Alkalmazasa esetén a leheto
legkisebb dozist kell alkalmazni a leheto legrovidebb ideig.

A terhesség harmadik trimeszterében a prosztaglandin-szintetaz-gatlok, koztiik a diklofenik
szisztémas alkalmazasa sziv- és tiido- és vesetoxicitast okozhat a magzatban. A terhesség végén

mind az anyanal, mind a gvermeknél a vérzési idé6 meghosszabbodasat okozhatja, és a sziilés
elhuzodhat. Ezért a(z) {svogyszer neve! ellenjavallt a terhesség utolso trimeszterében (lasd 4.3
ont).

Betegtajékoztato
2. pont: Tudnivalok a(z) {gyogyszer neve} <szedése/alkalmazasa> eldtt
Ne alkalmazza a(z) {gyogyszer neve}-t

Ha terhessége utolsé 3 honapjaban van.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy svermeket
szeretne, a gvogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeloorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhessége utolso 3 honapjaban semmiképp ne alkalmazza a(z) {gvogyszer nevel-t. Ne
alkalmazza a(z) {gyogyszer nevel-t a terhesség elso 6 honapjaban sem, kivéve, ha feltétleniil
sziikséges és orvosa ezt tanacsolta. Ha kezelésre van sziiksége ebben az idoszakban, a lehetd
legkisebb adagot kell alkalmazni a leheto legrovidebb ideig.

A(z) {gvogyszer nevel szajon at szedheto gyégyszerformai (példaul tabletta) karos hatassal
lehetnek a magzatra. Nem ismert, hogy fennall-e ugvanez a kockazat a
<Kkiilsoleg>/<szajiiregben> alkalmazott {gyogyszer neve} esetében.




Szemészeti készitménvyek esetében:

Alkalmazasi eldiras
e 4.6 pont
Terhesség

Nincsenek Kklinikai adatok a(z) {gyogyszer neve! terhesség alatti alkalmazasarol. Még ha a
szisztémas expozicio alacsonyabb is, mint az oralis alkalmazasnal, nem ismert, hogy a topicalis
alkalmazas utan elért szisztémas {gyogyszer nevel-expoziciéo karos lehet-e az
embriora/magzatra. A terhesség elsé és masodik trimeszterében a(z) {gyogyszer neve}
alkalmazasa nem javasolt, hacsak nem feltétleniil sziikséges. Alkalmazasa esetén a leheto
legkisebb dozist kell alkalmazni a leheto legrovidebb ideig.

A terhesség harmadik trimeszterében a prosztaglandin-szintetaz-gatlok, koztiik a diklofenik
szisztémas alkalmazasa sziv- és tiido- és vesetoxicitast okozhat a magzatban. A terhesség végén
mind az anyanal, mind a gyermeknél a vérzési ido meghosszabbodasat okozhatja, és a sziilés
elhuzodhat. Ezért a(z) {gvogyszer neve} alkalmazasa nem javasolt a terhesség utolso
trimeszterében.

Betegtajékoztato
2. pont: Tudnivalok a(z) {gyogyszer neve} alkalmazasa eldtt
Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetisége vagy syermeket
szeretne, a gvogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeloorvosaval vagy syogyszerészével.

Terhessége utolso 3 honapjaban nem szabad alkalmazni a(z) {gvogyszer nevel-t. Ne alkalmazza
a(z) {gvogyszer nevel-t a terhesség els6 6 honapjaban sem, Kivéve, ha feltétleniil sziikséges és
orvosa ezt tanacsolta. Ha kezelésre van sziiksége ebben az idoszakban, a leheto legkisebb adagot

kell alkalmazni a leheto legrovidebb ideig.

A(z) {gvogyszer nevel szajon at szedheto gyégyszerformai (példaul tabletta) karos hatassal
lehetnek a magzatra. Nem ismert, hogy fennall-e ugyanez a kockazat a szemen alkalmazott
foyogyszer neve! esetében.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2024. majus CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2024. julius 14.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2024. szeptember 12.




