Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

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

Vzhladom na dostupné Gdaje o fixnych liekovych erupciach z literatlry a spontannych hlaseni vratane
niektorych pripadov Uzkej Casovej suvislosti a pozitivneho vysadenia a/alebo opatovného nasadenia
vybor PRAC povazuje pri¢inny vztah medzi diklofenakom (systémovymi formami) a fixnymi liekovymi
erupciami prinajmensom za primerane mozny.

Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lieku pre lieky obsahujlce diklofenak (systémové formy)
sa maju zodpovedajucim spésobom zmenit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie vyboru PRAC a suhlasi s celkovymi zavermi vyboru PRAC a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov o diklofenaku (systémové formy) je CMDh toho nézoru, Zze pomer
prinosu a rizika liekov obsahujucich diklofenak (systémové formy) je nezmeneny za predpokladu, ze
budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporaca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislu$nych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarkntuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.4

V existujicom odseku tykajicom sa koZnych reakcii v ¢asti 4.4 SPC sa mé na miesto (miesta), kde su
uvedené zdvazné kozné reakcie (napr. SIS a TEN), dopinit tento text. Ak podobna formuldcia este
neexistuje, mala by sa Uplne zaviest, V pripade, Ze informécia o lieku uz obsahuje podobné alebo
prisnejsie odportcanie tykajuce sa koZnych reakcii, podobné alebo prisnejsie odporucanie zostava v
platnosti a maju zostat' zachované.

Kozné reakcie

Zavazné kozné reakcie, niektoré z nich smrtelné, vratane exfoliativnej dermatitidy, Stevensovho-
Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy a generalizovanej buléznej fixnej liekovej
erupcie, boli hldsené velmi zriedkavo v suvislosti s uzivanim diklofenaku (pozri ¢ast 4.8). Zda sa, ze
najvacsie riziko tychto reakcii pre pacientov je na zaciatku liecCby, pricom reakcia sa vo vacsine pripadov
objavi v prvom mesiaci lieCby. Liecba liekom [Nazov lieku] sa ma pri prvom vyskyte koZnej vyrazky,
Iézii na slizniciach alebo akéhokolvek iného prejavu precitlivenosti ukondit.

. Cast 4.8

Ak uZ v cCasti 4.8 bola uvedena fixna liekova erupcia alebo generalizovana buldzna fixna liekova erupcia
s inou frekvenciou, existujica frekvencia sa ma zachovat.

Do triedy organovych systémov Poruchy koZe a podkozného tkaniva s neznamou frekvenciou sa maju
pridat tieto neZiaduce reakcie:

Fixna liekova erupcia

Generalizovana buldézna fixna liekova erupcia

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Nasledujlce upozornenia sa maju pridat, ak uz nie su k dispozicii Ziadne iné zodpovedajice
upozornenia tykajuce sa zavaznych koZnych reakcii. V pripade existujucich upozorneni tykajucich sa
zdvaznych koZnych reakcii maju zostat' zachované.

Cast 2 Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete [nazov lieku]

Pred uzivanim [ndzov lieku] povedzte svojmu lekarovi:

zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie kozZe, pl'uzgiere a/alebo vriedky v ustach.

Cast 4 Mozné vedlajsie Gcinky
Prestarite uzivat [nazov lieku] a ihned vyhladajte lekdra, ak spozorujete niektory z nasledujlcich

zavaznych vedlajsich Géinkov - mozno budete potrebovat urgentné lekarske osetrenie:

o zavazna alergicka koznd reakcia, ktord moze zahfhat vel'’ké rozsiahle éervené a/alebo
tmavé skvrny, opuch koZe, pluzgiere a svrbenie (generalizovana bulézna fixna liekova

erupcia).

Dalie vedlajsie ucinky:




Ak je ,fixna erupcia lieku" uz zahrnuta v Casti 4 PIL s inou frekvenciou, existujica frekvencia sa ma
zachovat.

nezname (&astost vyskytu sa neda odhadnit z dostupnych Gdajov)
o alergickd koZnd reakcia, ktord moze zahihat okrdahle alebo ovalne $kvrny zadervenania

koze v postihnutych oblastiach, ktoré méze pretrvavat aj po hojeni. Fixna liekova erupcia sa

zvycajne znovu vyskytuje na rovhakom mieste (miestach), ak sa liek uziva znova.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh v maji 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 7. jula 2025
prisluSnym vnuatrostdtnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 4. septembra 2025
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):




