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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
O registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre diklofenak (liekové formy na systémové
pouzitie) su vedecké zavery nasledovné:

Na zéaklade preskimania literatary a Udajov z hlasenych pripadov a bezpecnostnych databaz PRAC
usudzuje, Zze nemozno vylucit pozitivnu koreldciu medzi tzv. anastomotickym leakom (presakovanim)
a diklofenakom (liekové formy na systémové pouZitie), a preto odporica pridat upozornenie do ¢asti
4.4 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku. Pisomna informacia pre pouzivatela sa ma aktualizovat
zodpovedajucim spbésobom.

Na zéaklade preskimania literatary a Udajov z hlasenych pripadov a bezpecnostnych databaz PRAC
usudzuje, ze nemozno vylucit pri¢inny vztah medzi Kounisovym syndromom a diklofenakom (liekové
formy na systémové pouZitie), a preto odporuca pridat informaciu o tejto skutoénosti ako upozornenie
do Casti 4.4 aako neziaducu reakciu na liek s neznamou frekvenciou do Casti 4.8 suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku. Pisomna informacia pre pouZivatela sa ma aktualizovat
zodpovedajucim spbsobom.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

D6évody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zéaklade vedeckych zaverov pre diklofenak (liekové formy na systémové pouzitie) je CMDh toho
nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujucich) diklofenak (liekové formy
na systémové pouzitie) je nezmeneny za predpokladu, Ze budd prijaté navrhované zmeny
v informéciéach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registrécii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporida, aby dotknuté d&lenské $taty
a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalSie lieky
obsahujtice diklofenak (liekové formy na systémové pouZitie), ktoré su v sucasnej dobe registrované
v Europskej anii, alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy
text podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Anastomoticky leak (presakovanie):
Sudhrn charakteristickych vlastnosti lieku
- Cast 4.4

Ma byt pridané nasledujlce upozornenie:
Gastrointestindlne ucinky:

[---]

Pouzivanie NSAID __ vratane diklofenaku mdze _ savisiet _so zvySenym rizikom
dastrointestinalneho anastomotického leaku (presakovania). Pri pouziti diklofenaku po

dastrointestinalnom chirurgickom zakroku sa odporuca starostlivy lekarsky dohl'ad
a opatrnost.

[...]

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
Cast 2: Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> <nazov lieku>

Ak ste nedavno podstiapili_alebo mate podstipit operaciu Zalidka alebo érevného traktu,

povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako dostanete/uzijete/pouZijete <nazov lieku=>
pretoZe <néazov lieku> méze niekedy zhorsit hojenie pooperaénych ran v érevéach.

Kounisov syndrom:

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
- Cast 4.4

M4 byt pridané nasledujlice upozornenie:
VSeobecné:

L1

Tak ako pri inych NSAID v zriedkavych pripadoch méZu vznikn(t alergické reakcie vratane
anafylaktickych/anafylaktoidnych reakcii aj bez predosSlej expozicie diklofenaku. Reakcie

z precitlivenosti  mdZu dokonca vyistit do Kounisovho syndrému, zdvaZnej alergickeij
reakcie, ktord méze viest k infarktu myokardu. Priznaky takychto reakcii mdzu zahfiiat

bolest na hrudi vyskytujlcu sa v spojeni s alergickou reakciou na diklofenak.
[]

. Cast 4.8

Nasledujuca neZiaduca reakcia ma byt pridana do triedy organovych systémov ,Poruchy srdca
a srdcovej c¢innosti* s frekvenciou vyskytu nezname: Kounisov syndrém



Pisomna informacia pre pouzivatela
Cast 2: Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> <nazov lieku>
Niektoré osoby NESMU pouzivat <nazov lieku>. Obrétte sa na svojho lekara, ak:

- si myslite, 2e modzete byt alergicky na sodnu sol diklofenaku, aspirin, ibuprofén alebo
ktorykolvek iny protizapalovy liek zo skupiny NSAID, alebo na ktorukolvek z dalSich zloZiek
<nazov lieku>. (Tieto zlozky su uvedené na konci tejto pisomnej informacie.) Prejavy reakcie
z precitlivenosti zahffiaji opuch tvére a ust (angioedém), problémy s dychanim, bolest na
hrudi, nddchu, koZznu vyrazku alebo akukolvek inl alergickd reakciu.

Cast 4: Mozné vedlajsie Gcinky
Ak spozorujete niektory z nasledujucich vedlajsich tcinkov, ihned to povedzte svojmu lekarovi:

- Bolest na hrudi, ktord méze byt prejavom potencidlne zdvaznej alerqickej reakcie
nazyvanej Kounisov syndrém
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v méji 2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusSnym vnuadtroStatnym organom:

13. jala 2019

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predloZenie ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

11. septembra 2019
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