Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych diklofenaku (postaci do podawania miejscowego), wnioski naukowe sg
nastgpujace:

Uwzgledniajac dostepne dane dotyczace diklofenaku stosowanego miejscowo i niekorzystne skutki
stosowania w cigzy oraz w $wietle informacji o produktach leczniczych z tej samej klasy
terapeutycznej, wiodace panstwo cztonkowskie zaleca aktualizacj¢ ChPL oraz Ulotki dla pacjenta
wszystkich produktow leczniczych zawierajacych diklofenak stosowanych miejscowo, tak aby
zawieraly sformutowanie dotyczace ryzyka stosowania w cigzy zgodne z tym przyjetym w drukach
informacyjnych produktéw leczniczych stosowanych miejscowo zawierajacych ketoprofen,
flurbiprofen, piroksykam oraz ibuprofen i lizynian ibuprofenu (bez wskazania w przypadku
przetrwalego przewodu tgtniczego), a takze ibuprofen z kofeing.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi
wnioskami i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych diklofenaku (postaci do podawania miejscowego)
grupa koordynacyjna CMDh uznata, Ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynna diklofenak (postaci do
podawania miejscowego) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Ponizsze sformutowanie nalezy dostosowac na poziomie krajowym do sformutowan zamieszczonych
obecnie w drukach informacyjnych produktu leczniczego. Jesli druki informacyjne produktu
leczniczego zawierajq juz podobne lub bardziej rygorystyczne zalecenia dotyczqce stosowania w cigzy,
te podobne lub bardziej rygorystyczne zalecenia pozostajg aktualne i nie nalezy ich usuwac.

Jesli druki informacyjne produktu leczniczego zawierajq stwierdzenia wskazujgce na brak dziatania
teratogennego lub brak istotnego narazenia ogolnoustrojowego, stwierdzenia te nalezy usungc.

Dotyczy wszystkich produktéw leczniczych do stosowania miejscowo, z wyjatkiem roztworow do
podawania do oka

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt4.3

— trzeci trymestr ciazy

e Punkt4.6
Cigza

Brak danych Klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego <nazwa wlasna>

w czasie cigzy. Nawet jesli narazenie ogolnoustrojowe jest mniejsze niz po podaniu doustnym,
nie wiadomo, czy narazenie ogéolnoustrojowe osiagniete po podaniu miejscowym produktu
leczniczego <nazwa wlasna> moze by¢ szkodliwe dla zarodka (plodu). W pierwszym i drugim
trymestrze ciazy nie nalezy stosowaé¢ produktu leczniczego <nazwa wlasna>, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne. W razie stosowania, nalezy podawa¢ jak najmniejsza dawke przez jak

najkrétszy czas.

W trzecim trymestrze ciazy ogolnoustrojowe stosowanie inhibitorow syntetazy prostaglandyn,
w tym diklofenaku, moze mieé¢ toksyczne dzialanie na uklad krazeniowo-oddechowy i nerki

u plodu. Pod koniec ciazy moze wystapi¢ wydluzony czas krwawienia zarowno u matki, jak

i u dziecka, a porod moze zosta¢ opozniony. W zwiazKku z tym stosowanie produktu leczniczego
<nazwa wlasna> jest przeciwwskazane podczas ostatniego trymestru ciazy (patrz punkt 4.3).

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2. Informacje wazne przed <przyjeciem><zastosowaniem> leku <nazwa wilasna>
Kiedy nie stosowa¢ leku <nazwa wtasna>

w ciagu trzech ostatnich miesiecy ciazy.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze bv¢é w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowac leku <nazwa wlasna> w ciagu trzech ostatnich miesiecy ciazy. W ciagu szesciu
pierwszych miesiecy ciazy nie nalezy stosowac leku <nazwa wlasna>, chyba ze jest to konieczne
i zalecane przez lekarza. W razie koniecznosci stosowania, nalezy podawac jak najmniejsza

dawke przez jak najkrotszy czas.

Po podaniu doustnych postaci leku <nazwa wlasna> (np. tabletek) moga wystapic dzialania




niepozadane u nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy to samo rvzyko dotyczy leku <nazwa

wlasna> podczas stosowania <na skore> <w jamie ustnej>.

Postaci do podawania do oka

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt4.6
Cigza

Brak danych Kklinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego <nazwa wlasna>

w czasie cigzy. Nawet jesli narazenie ogolnoustrojowe jest mniejsze niz po podaniu doustnym,
nie wiadomo, czy narazenie ogélnoustrojowe osiagniete po podaniu miejscowym produktu
leczniczego <nazwa wlasna> moze by¢ szkodliwe dla zarodka (plodu). W pierwszym i drugim
trymestrze ciazy nie nalezy stosowac produktu leczniczego <nazwa wlasna>, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne. W razie stosowania, nalezy podawa¢ jak najmniejsza dawke przez jak

najkrétszy czas.

W trzecim trymestrze ciazy ogolnoustrojowe stosowanie inhibitorow syntetazy prostaglandyn,
w tym diklofenaku, moze powodowac toksyczne dzialanie na uklad krazeniowo-oddechowy

i nerki u plodu. Pod koniec ciazy moze wystapi¢ wydluzony czas krwawienia zaréwno u matki,
jak i u dziecka, a poréd moze zostaé¢ opézniony. W zwiazku z tym stosowanie produktu
leczniczego <nazwa wlasna> jest przeciwwskazane podczas ostatniego trymestru ciazy.

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2. Informacje wazne przed <przyj¢ciem><zastosowaniem> leku <nazwa wilasna>
Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przyvpuszcza ze moze bv¢é w ciazy lub gdy planuje

miec dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie stosowac leku <nazwa wlasna> w ciagu trzech ostatnich miesiecy ciazy. W ciagu szesciu
pierwszych miesiecy ciazy nie nalezy stosowa¢é leku <nazwa wlasna>, chyba ze jest to konieczne

i zalecane przez lekarza. W razie koniecznosci stosowania, nalezy podawac jak najmniejsza
dawke przez jak najkrotszy czas.

Po podaniu doustnych postaci leku <nazwa wlasna> (np. tabletek) moga wystapic dzialania
niepozadane u nienarodzonego dziecka. Nie wiadomo, czy to samo ryzvko dotyczy leku <nazwa

wlasna> po stosowaniu do oka.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w maju 2024 r.

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

14. lipca 2024 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez podmiot
odpowiedzialny):

12. wrzes$nia 2024 r.




