Priloha I

Védecké zavéry a diivody pro zménu v podminkach rozhodnuti o registraci
Iécivého pripravku



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) diklofenaku (topického pfipravku) byly pfijaty tyto
védecké zaveéry:

Na zakladé prezkoumdni bezpeénostnich databazi a daji prezentovanych v PSUR povazuje PRAC ,pocit
paleni* a ,paleni v misté aplikace" za nezadouci ucinky topicky podavaného diklofenaku, bez ohledu na
zplsob podani. Pro koZni topické pripravky s diklofenakem je toho docileno pouzitim vyraz{
~dermatitida®, ,paleni v misté& aplikace® nebo ,pocit paleni® mezi nezaddoucimi G¢inky v souhrnu tdajd o
pripravku; pro oéni topické 1é¢ivé pripravky s diklofenakem vyrazd ,bolest oka", ,paleni v misté aplikace"
nebo ,pocit paleni* a vyrazd ,podréazdé&ni dutiny Gstni® a ,paleni v mist& aplikace™ pro topické lécivé
pripravky s diklofenakem urcené pro pouziti v dutiné ustni. PRAC doporucuje, aby kazdy drzitel
rozhodnuti o registraci, ktery neuvadi tyto nezadouci Uc¢inky, aktualizoval oddil 4.8 Souhrnu Gdaj o
pfipravku doplnénim nezadouciho Gcinku ,Paleni v misté aplikace" s frekvenci ,neni zndmo" u koznich
topickych Ié¢ivych piipravkl obsahujici diklofenak; , Pocit paleni v oku" s frekvenci ,neni zndmo" u oénich
topickych lé¢ivych ptipravkd s obsahem diklofenaku; a ,Pocit paleni v Ustech" s frekvenci ,neni zndmo"
u topickych lé¢ivych pFipravkl s diklofenakem uréenych pro pouZiti v duting Gstni. Pfibalova informace
se aktualizuje odpovidajicim zplsobem.

Na zdkladé prezkoumani Udajl z bezpe&nostnich datab&zi prezentovanych v PSUR, PRAC povazuje
pfiznak ,sucha klze“ za nezadouci G&inek podani koZniho topického diklofenaku. Nicméné&, viechny
zjisté&né zavazné pFipady ,suché klize" jsou jiz v kontextu dalSich koZnich reakci reflektovany v Souhrnu
Udajd o pripravku pro kozni topické Ié¢ivé pripravky obsahujici diklofenak jako obvyklé nezadouci G¢inky
(vyrazka, ekzém, erytém, dermatitida (vCetné kontaktni dermatitidy), svédéni). Proto PRAC doporucuje,
aby kazdy drzitel rozhodnuti o registraci koznich topickych Ié&ivych pFipravki s obsahem diklofenaku,
ktery neuvadi tyto neXadouci Gc&inky, aktualizoval oddil 4.8 Souhrnu udaji o ptipravku doplné&nim
nezddouciho uc&inku ,Suchd kdze“ s frekvenci ,neni zndmo“. Piibalovd informace se aktualizuje
odpovidajicim zplsobem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Diivody pro zménu v podminkach rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pfipravku

Na zdkladé v&deckych zavér( tykajicich se diklofenaku (topickych pfipravkd) skupina CMDh zastava
stanovisko, e pomér pfinosl a rizik lé&ivého pFipravku obsahujiciho/lé¢ivych pfipravkd obsahujicich
diklofenak (topicky pripravek) zlstdvad nezménény a to pod podminkou, Ze v informacich o pFipravku
budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zména v registraci pfipravkl zahrnutych do procedury
jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany dalsi 1éCivé
pripravky s obsahem diklofenaku (topického pfipravku), nebo jsou takové pripravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zuclastnéné clenské staty a
Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény udajl o pripravku u narodné registrovaného lécivého
pripravku/lécivych pripravki



Zmény, které maji byt zahrnuty do pfislusnych oddil& Informace o pFipravku (novy text
podtrZenym a tuénym pismem, vypustény text pEeskrtauty)

VsSichni drzitelé rozhodnuti o registraci lééivych pripravkd pro kozZni topické aplikace
diklofenaku, kterd neuvadéji v sou¢asné dobé v oddilu 4.8 ptisludného Souhrnu Gdaji o pfipravku
LVvyrazku, ekzém, erytém, dermatitidu (véetné kontaktni dermatitidy), svédéni*, ,paleni v misté aplikace"
nebo ,pocit paleni*

Souhrn adajd o pFipravku
e 0ddil 4.8

Nasledujici nezadouci G&inky by mély byt dopln&ny do t¥idy organovych systémi (SOC) ,kdZe a podkozi®
s frekvenci ,neni znadmo":

Pocit paleni v misté aplikace

Sucha kiize

Pribalova informace
e 0Oddil 4

Neni zndmo:

Pocit paleni v misté aplikace

Sucha kize

Vsichni drzitelé rozhodnuti o registraci oénich topickych lééivych pripravkd s diklofenakem,
kterd neuvadéji v soucasné dobé v oddilu 4.8 piisludného Souhrnu tdajl o pFipravku ,bolest o0&, ,paleni
v misté aplikace" nebo ,pocit paleni*

Souhrn adajd o pFipravku
e 0Oddil 4.8

Nasledujici nezadouci ucinky by mély byt doplnény do SOC ,,O¢ni poruchy" s frekvenci ,neni znamo":

Pocit paleni v oku

Pribalova informace
e 0Oddil 4

Neni znamo:

Pocit paleni v oku

Vsichni drzitelé rozhodnuti o registraci oralnich topickych IéCivych pripravkd s diklofenakem,
kterd neuvadéji v soucasné dobé v oddilu 4.8 pfislusného Souhrnu Gdajd o pfipravku ,Podrazdéni dutiny
ustni*, ,Paleni v misté aplikace"

Souhrn Gdajd o pFipravku

e 0ddil 4.8



Nasledujici nezadouci Ucinky by mély byt doplnény do SOC ,,Gastrointestinalni poruchy" s frekvenci ,neni
znamo":

Pocit paleni v dutiné Gstni

Pribalova informace
e 0Oddil 4
Neni znamo:

Pocit paleni v dutiné Gstni




Priloha III

Casovy plan pro implementaci tohoto stanoviska>



Casovy plan pro implementaci tohoto stanoviska

PFijeti stanoviska CMDh: Kvéten 2019 schiize CMDh

PFedani prekladl ptiloh k tomuto stanovisku 11. Cervenec 2019
prisludnym narodnim orgdntim:

Implementace stanoviska ¢lenskymi staty 9. 74k 2019
(pfedlozeni zmény ze strany drzitele rozhodnuti
o registraci léCivého pFipravku):






