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



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
0 periodicky aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti licku (PSUR) pre diklofenak (liekové formy na
topické pouzitie) st vedecké zavery nasledovné:

Na zéklade preskimania Gdajov z bezpe¢nostnych databadz a Udajov prezentovanych v PSUR povazuje
PRAC ,,pocit palenia“ a ,,palenie v mieste podania“ za neziaduce Géinky topicky podavaného
diklofenaku, bez ohl'adu na spdsob podavania. Tieto neziaduce ucinky s zohl'adnené v sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku pre kozné topicke lieky s obsahom diklofenaku pouzitim vyrazov
,.dermatitida®, ,,palenie v mieste podania“ alebo ,,pocit palenia“; pre o¢né topické lieky s obsahom
diklofenaku pouzitim vyrazov ,,bolest’ oka®, ,,palenie v mieste podania“ alebo ,,pocit palenia“

a pouzitim vyrazov ,,podrazdenie Ustnej dutiny* a ,,palenie v mieste podania“ pre topicke lieky

s obsahom diklofenaku uréené na pouzitie v Ustnej dutine. PRAC odporuaca, aby kazdy drzitel
rozhodnutia o registracii, ktory neuvadza tieto neziaduce ucinky, aktualizoval ¢ast’ 4.8 suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku pridanim neziaduceho G¢inku ,,Pocit palenia v mieste podania“

s frekvenciou vyskytu ,,nezname* pre kozné topické lieky obsahujuce diklofenak; ,,Pocit palenia

v oku“ s frekvenciou vyskytu ,,nezndme* pre o¢né topické lieky obsahujuce diklofenak; a ,,Pocit
palenia v Ustach* s frekvenciou vyskytu ,,nezname* pre topickeé lieky obsahujlce diklofenak uréené na
pouzitie v Ustnej dutine. Pisomna informéacia pre pouzivatel'a ma byt aktualizovana zodpovedajicim
spbsobom.

Na zéklade preskimania Gdajov z bezpe¢nostnych databaz a Udajov prezentovanych v PSUR povazuje
PRAC bezpecénostnl tému ,,sucha koza“ za neziaduci uc¢inok podavania kozného topického
diklofenaku. Avsak, vsetky zistené zavazné pripady ,,suchej koze“ s uz v kontexte d’alsich koznych
reakcii reflektované v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku pre kozné topické lieky obsahujlce
diklofenak ako ¢asté neziaduce ucinky: (Vyrazka, ekzém, erytém, dermatitida (vratane kontaktnej
dermatitidy), svrbenie). Preto PRAC odporuca, aby kazdy drzitel’ rozhodnutia o registrécii koznych
topickych liekov s obsahom diklofenaku, ktoré neuvadza tieto neziaduce ucinky, aktualizoval Cast’ 4.8
suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku pridanim neziaduceho t¢inku ,,Sucha koza“ s frekvenciou
vyskytu ,,nezndme*. Pisomna informécia ma byt aktualizovana zodpovedajdcim spésobom.

Koordina¢na skupina pre vzdjomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Ddvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre diklofenak je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujtceho (obsahujucich) diklofenak je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, ma byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské Staty a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia
0 registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie lieky obsahujuce diklofenak, ktoré
sU v stcasnej dobe registrované v Eurdpskej tnii, alebo st predmetom budtcich schvalovacich
postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii 0 lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

VSsetci drzitelia rozhodnutia o registracii liekov s obsahom diklofenaku na kezné topické
podanie, ktori v stiGasnosti heuvadzaju v ¢asti 4.8 prislusného sthrnu charakteristickych vlastnosti
lieku ,,vyrazka, ekzém, erytém, dermatitida (vratane kontaktnej dermatitidy), svrbenie®, ,,palenie
V mieste podania“ alebo ,,pocit palenia“
Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku

e C(Cast4s

Nasledujuce neziaduce u¢inky maju byt pridané do triedy orgadnovych systémov (system organ class,
SOC) ,,Poruchy koze a podkozného tkaniva“ s frekvenciou vyskytu ,,nezname*:

Pocit palenia v mieste podania

Sucha koza

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
e Cast4. Mozné vedlajsie uinky
Nezname:

Pocit palenia v mieste podania

Sucha koza

Vsetci drzitelia rozhodnutia o registracii liekov s obsahom diklofenaku na oéné topické podanie,
Ktori v sucasnosti neuvadzaju v Casti 4.8 prislusného suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku ,,bolest’
o¢i“, ,,palenie v mieste podania“ alebo ,,pocit palenia“
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Cast 4.8

Nasledujuci neziaduci G¢inok ma byt pridany do SOC ,,Poruchy oka‘“ s frekvenciou vyskytu
,,nezname*:

Pocit palenia v oku

Pisomna informacia pre pouZivatela
e Cast4. Mozné vedlajsie u¢inky
Nezname:
Pocit pélenia v oku
Vsetci drzitelia rozhodnutia o registracii liekov s obsahom diklofenaku na oralne topické

podanie, ktori v sticasnosti neuvadzaju v Casti 4.8 prislusného suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku ,,podrazdenie ustnej dutiny®, ,,palenie v mieste podania“
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast4.38

Nasledujuci neziaduci G¢inok ma byt pridany do SOC ,,Poruchy gastrointestinalneho traktu
s frekvenciou vyskytu ,,nezname*:

Pocit palenia v Ustnej dutine

Pisomna informécia pre pouzivatela
e Cast4. Mozné vedlajsie u¢inky
Neznéme:

Pocit palenia v Ustnej dutine
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh maj 2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym orgéanom:

11. jal 2019

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi $tatmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

9. september 2019




