Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lieckov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre diklofenak (lokalna
liekova forma) su vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje tykajuce sa lokalne pouzivaného diklofenaku a neziaducich vysledkov
gravidity a vzhI'adom na informacie o lickoch rovnakej terapeutickej skupiny, veduci ¢lensky stat
odporuca doplnit’ suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomntl informaciu pre pouzivatela pre
vSetky lokalne pouZzivané lieky s obsahom diklofenaku tak, aby obsahovali znenie o rizikach
pouZivania pocas gravidity v stilade so znenim prijatym pre lokalne pouzivané lieky s obsahom
ketoprofénu, flurbiprofénu, piroxikamu a ibuprofénu, ibuprofén lyzinu (nie je indikovany pri ductus
arteriosus) a ibuprofénu/kofeinu.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) presktimala
odportcanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zéklade vedeckych zaverov pre diklofenak (lokalna liekové forma) je CMDh toho ndzoru, Ze
pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) diklofenak (lokalna liekova forma)

je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

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



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Nizsie uvedena formuldacia sa ma na vautrostatnej urovni prisposobit’ existujucim formuldaciam

v informdciach o lieku. V pripade, Ze informdcie o lieku uz obsahuju podobné alebo prisnejsie
odporucania tykajlice sa pouzivania pocas gravidity, podobné alebo prisnejsie odporiicania zostdvaju
v platnosti a maju zostat' zachované.

V pripade, Ze informacie o liecku obsahuju vyhldasenia, ktoré neuvadzaju Ziadne teratogénne ucinky
alebo Ziadnu relevantnu systémovi expoziciu, tieto vyhlasenia sa maju vymazat.

Pre vietky lokalne pouZivané liekové formy okrem oénvch roztokov:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o (Cast43

— treti trimester gravidity

o Cast4.6
Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne klinické idaje o pouZivani [nizov lieku] pocas tehotenstva. Aj ked’ je
systémova expozicia niz§ia v porovnani s peroralnym podanim, nie je zname, ¢i systémova
expozicia [nazov lieku] dosiahnuta po podani moze byt §kodliva pre embryo/plod. Po¢as prvého
a druhého trimestra tehotenstva sa nema [nazov lieku] pouZivat’, pokial’ to nie je jednoznacéne
nevvhnutné. AK sa pouzije, davka ma byt’ ¢o najnizSia a trvanie lie€by najkratsie.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva moze systémové pouzivanie inhibitorov syntézy
prostaglandinov vratane diklofenaku vyvolat’ u plodu kardiopulmonalnu a renalnu toxicitu. Na

konci tehotenstva moze dojst’ k predizenému &asu krvicania u matky aj diet’at’a a porod sa
moze oddialit’. Preto je [nazov lieku] kontraindikovany poc¢as posledného trimestra tehotenstva
(pozri ¢ast’ 4.3).

Pisomna informéacia pre pouZivatela
Cast’ 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako <uZijete/pouZijete> [nazov licku]
Nepouzivajte <liek>

AK ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

AK ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek.

Nepouzivajte [nazov lieku], ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva. Pocas prvych

6 mesiacov tehotenstva nemate pouzivat’ [nazov lieku], pokial’ to nie je jednozna¢ne nevvhnutné
a ak vam to neodporudi vas lekar. AK potrebujete liecbu v tomto obdobi, ma sa pouZit’ najnizsia
davka pocas ¢o najkratSieho Casu.

Peroralne formy (napr. tablety) [nazov lieku] mozZu sposobit’ neZiaduce u¢inky u vasho
nenarodeného diet’at’a. Nie je zname, Ci sa rovnakeé riziko vzt’ahuje na [nazov lieku], ked’ sa
pouziva <na koZu>/<v ustach>.




Pre o¢né liekové formy:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast 4.6
Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje o pouzivani [nazov lieku] pocas tehotenstva. Aj ked’ je
systémova expozicia nizSia v porovnani s peroralnym podanim, nie je zname, ¢i systémova
expozicia [nazov lieku] dosiahnuta po lokilnom podani moze byt §kodliva pre embryo/plod.
Pocas prvého a druhého trimestra tehotenstva sa nema [nazov lieku] pouzivat’, pokial’ to nie je
jednoznacne nevvhnutné. Ak sa pouzije, davka ma byt’ ¢o najnizsia a trvanie lie¢by ¢o
najkratsie.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva moze systémové pouZivanie inhibitorov syntézy
prostaglandinov vratane diklofenaku vyvolat’ u plodu kardiopulmonalnu a renalnu toxicitu. Na

konci tehotenstva moze dojst’ k predizenému &asu krvicania u matky aj diet’at’a a porod sa
moze oddialit’. Preto sa [nazov lieku] neodporiuca pouzivat’ pocas posledného trimestra
tehotenstva.

Pisomna informéacia pre pouZivatela
Cast 2. Co potrebujete vediet' predtym, ako <uZijete/pouzijete> [nazov lieku]
Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

AK ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek.

[Nazov lieku] sa nema pouzivat’, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva. Poéas prvych
6 mesiacov tehotenstva nemate pouzivat’ [nazov lieku], pokial’ to nie je jednoznaéne nevvhnutné

a ak vam to neodporudi vas lekar. AK potrebujete lieCbu v tomto obdobi, ma sa pouzit’ najnizSia
davka pocas €o najkratSieho Casu.

Peroralne formy (napr. tablety) [nazov lieku] mozZu sposobit’ neZiaduce u¢inky u vasho
nenarodeného diet’at’a. Nie je zname, Ci sa rovnaké riziko vzt’ahuje na [nazov lieku], ked’ sa
pouziva do oka.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v maji 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnuatroStatnym organom:

14. jula 2024

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

12. septembra 2024




