I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salyguy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto diklofenako
(vietiSkai vartojamy farmaciniy formy vaistiniy preparaty) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo
protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgdama j turimus duomenis apie vietiskai vartojama diklofenakg ir nepageidaujama poveikj
néstumui bei informacijg apie tos pacios terapinés klasés vaistinius preparatus, vadovaujancioji
valstybé naré rekomenduoja atnaujinti visy vietiSkai vartojamo diklofenako preparaty charakteristiky
santraukas ir pakuotés lapelius, jtraukiant informacija apie néstumo laikotarpiu vartojant kylancig
rizika, suderinus su informacija, pateikiama apie vietiskai vartojamus ketoprofena, flurbiprofena,
piroksikamg ir ibuprofeng, ibuprofeno lizinatg (neskirtg arteriniam latakui), ibuprofena / kofeina.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms i§vadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta $i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél diklofenako (vietiskai vartojamy farmaciniy formy vaistiniy
preparaty), CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra
diklofenako (vietiskai vartojamy farmaciniy formy vaistiniy preparaty), naudos ir rizikos santykis yra

nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Toliau pateikta formuluoté turi biiti pritaikyta pagal konkrecios Salies vaistinio preparato
informaciniuose dokumentuose esanciq formuluote. Jei vaistinio preparato informaciniuose
dokumentuose jau yra panasi ar grieztesné rekomendacija dél vartojimo néstumo laikotarpiu,
paliekama ir lieka galioti panasi ar grieztesné rekomendacija.

Jei vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose yra teiginiy, nurodanciy, kad preparatas
nesukelia teratogeninio poveikio ar nepasizymi reikSminga sistemine ekspozicija, tokius teiginius

reikia pasalinti.

Visiems vieti§kai vartojamu farmaciniu formu preparatams, iSskvrus tirpalus akims:

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.3 skyrius

— treciasis néStumo trimestras

e 4.6 skyrius
Néstumas

Klinikiniy duomenu apie [preparato pavadinimas] vartojima néStumo metu néra. Nors
sisteminé ekspozicija mazesné, palyginus su per burna vartojamais vaistiniais preparatais, néra
Zinoma, ar sisteminé [preparato pavadinimas] ekspozicija pavartojus vieti§Skai nepakenks
embrionui / vaisiui. [Vaistinis preparatas] nerekomenduojama vartoti pirmojo ir antrojo
néStumo trimestro metu, nebent akivaizdziai buitina. Nusprendus vartoti, dozé turi buti kuo
mazesné, o gydymas kuo trumpesnis.

Sisteminis prostaglandino sintetazés inhibitoriu, iskaitant diklofenaka, vartojimas treciojo
néStumo trimestro metu gali sukelti toksini poveiki vaisiaus §irdZziai ir plauciams bei inkstams.
NéStumo pabaigoje ir motinai, ir vaikui gali pailgéti kraujavimo laikas ir uZsitesti gimdymas.
Todél [preparato pavadinimas] draudZiama vartoti paskutinjojo né§tumo trimestro metu (Zr. 4.3

skyriu).

Pakuotés lapelis
2 skyrius. Kas zinotina prie§ <vartojant / naudojant> [vaistinis preparatas]
<Preparatas> vartoti draudZiama

paskutiniyju 3 néStumo ménesiu metu.

Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kiidiki, manote, kad galbiit esate néS¢ia arba planuojate pastoti, tai
pries vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

[preparato pavadinimas] vartoti draudziama paskutiniuju 3 néStumo ménesiu metu.
Nevartokite [preparato pavadinimas] pirmuju 6 néStumo meénesiu metu, nebent akivaizdziai
biitina ir nurodo gvdytojas. Jei Siuo laikotarpiu Jus biitina gydyti Siuo vaistu, reikia vartoti kuo
mazesne doze kuo trumpesni laika.

Per burna vartojamos [preparato pavadinimas] vaisto formos (pvz., tabletés) gali sukelti
nepageidaujama poveiki Juisy vaisiui (negimusiam kudikiui). Néra Zinoma, ar [preparato




pavadinimas] kelia tokia pacia rizika vartojant <ant odos>/ <per burna>.

AKims skirty farmaciniu formu vaistiniams preparatams:

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.6 skyrius
Neéstumas

Klinikiniy duomenu apie [preparato pavadinimas] vartojima néStumo metu néra. Nors
sisteminé ekspozicija mazesné, palvginus su per burna vartojamais vaistiniais preparatais, néra

Zinoma, ar sisteminé [preparato pavadinimas] ekspozicija pavartojus vietiSkai nepakenks
embrionui / vaisiui. [Vaistinio preparato pavadinimas] nerekomenduojama vartoti pirmojo ir
antrojo néStumo trimestro metu, nebent akivaizdziai biitina. Nusprendus vartoti, dozé turi bati

kuo maZesné, o gydvmas kuo trumpesnis.

Sisteminis prostaglandino sintetazés inhibitoriu, jskaitant diklofenaka, vartojimas per treciojo
néStumo trimestro metu gali sukelti toksini poveiki vaisiaus Sirdziai ir plauciams bei inkstams.
NéStumo pabaigoje ir motinai, ir vaikui gali pailgéti kraujavimo laikas ir uZsitesti gimdymas.
Todél [preparato pavadinimas] nerekomenduojama vartoti paskutiniojo néStumo trimestro
metu.

Pakuotés lapelis
2 skyrius. Kas Zinotina prie§ <vartojant / naudojant> [vaistinis preparatas]
Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kiidiki, manote, kad galbiit esate néS¢ia arba planuojate pastoti, tai
pries vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nevartokite [Preparato pavadinimas] paskutiniyju 3 néStumo ménesiu metu. Nevartokite
[preparato pavadinimas] pirmuju 6 néStumo ménesiu metu, nebent akivaizdziai biitina ir
nurodo gydytojas. Jei Siuo metu Jus biitina gydyti Siuo vaistu, reikia vartoti kuo mazesne doze
kuo trumpesni laika.

Per burna vartojamos [preparato pavadinimas] vaisto formos (pvz., tabletés) gali sukelti
nepageidaujama poveiki Juisu vaisiui (negimusiam kudikiui). Néra Zinoma, ar [preparato
pavadinimas] kelia tokia pacia rizika vartojant i akj ar ant akies.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo prieémimas CMD(h)

2024 m. geguzés mén. CMD(h) posédis

(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazymejimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024-07-14
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2024-09-12




