Sedéni v informacich o pripravku
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Clanek se vztahuje i na narodné registrované pripravky, kde se vSak Sedéni tyka pouze
vybranych bodu v informacich o pripravku. Plati zde stejné principy jako u MR/DC
pripravku, které jsou popsany nize v tomto ¢lanku. Narodné registrované pripravky jsou
explicitné zminény pouze tam, kde to SUKL povazuje za vhodné.

Cilem tohoto Clanku je usnadnit drzitelim orientaci v jednotlivych typech Sedéni a pomoci objasnit,
jak spravné promitnout Sedé oznaceny text do ¢eskych prekladi SmPC, PIL a textu obalu a do
tisténych materiala (PIL, obal, pripadné SmPC).

Doposud totiz neexistuje zadny evropsky pokyn, ktery by se komplexné zabyval Sedénim v
informacich o pripravku, a je mnoho zdroji, kde 1ze nalézt informace k této problematice, pricemz
jednotlivé 1ékové autority uplatnuji i sviij historicky pristup nebo postupuji pripad od pripadu. Tento
¢lanek je jen systematickym souhrnem informaci uvedenych na mnoha riznych mistech.

Informace, které se v common textech (SmPC, PIL, text obalu) oznacuji Sedénim, a zpusob jejich
implementace do narodnich prekladi a do tiSténych materiala (PIL, obal) jsou vymezeny:

Zatimco u centralizovanych pripravku se Sedéni v textech pouziva v souladu s QRD Sablonou a
Ceské texty nelze déle upravovat na narodni irovni, u MR/DC pripravku je tomu jinak a Sedéni v
common textech i nad ramec QRD Sablony je u nich pomérné casté. Dle vykladu v anotované QRD
Sabloné ma byt v PIL a textu obalu Sedénim oznacen text, ktery se neuvadi v tiSténé verzi. Nicméné
tento princip neni striktné uplatiovén, a v praxi se v common textech objevuje vice typu Sedéni,
které se li$i svym vyznamem i tim, jakym zptsobem se $edéni promitne do ¢eskych textll. Sedéni
zpravidla souvisi s odliSenim jednotlivych sil, prip. informaci, které jsou relevantni pouze pro
specifickou silu, s riznymi nazvy daného pripravku v jednotlivych statech zahrnutych do MR/DC
procedury, s odliSnymi narodné specifickymi pozadavky na urcité informace v textech, vCetné
rozdilnych pozadavku z hlediska zptsobu vydeje apod. V radé pripadt proto neni mozné do ¢eskych
textl plné implementovat text, ktery je v common textu oznacen $edénim, a je proto vzdy nutné
postupovat individualné, pripad od pripadu.

Je rovnéz nutné upozornit, Ze jednotlivé staty i zadatelé/drzitelé pristupuji k Sedéni v common
textech ruznym zpusobem a zadna jednotna pravidla pro pouzivani Sedéni neexistuji (jedinou
vyjimkou je $edéni redukovanych textl u vicejazyénych obald, viz samostatné kapitola na konci
¢lanku). Proto jsou v common textech MR/DC pripravki v tomto ohledu mnohdy velké rozdily (tataz
informace je u jednoho pripravku oznacena Sedénim, zatimco u jiného nikoli) a stejné je tomu i v
ceskych textech (nékteri drzitelé uplatnuji stejné Sedéni jako v common textech, zatimco jini drzitelé
Sedéni z néjakého duvodu nepouziji).

Dale je treba zminit, Ze velmi specifické z hlediska Sedéni v common textech jsou pripravky
vydavané bez lékarského predpisu (OTC), resp. pripravky, u kterych je v jednotlivych ¢lenskych
statech (RMS/CMS) navrzen ruzny zpusob vydeje. Informace k Sedéni u OTC pripravku jsou uvedeny
v samostatné kapitole.

Pro ucely tohoto ¢lanku rozliSujeme dva zakladni typy Sedéni v common textech - Sedéni v
souladu s QRD Sablonou a Sedéni nad ramec QRD Sablony. Pro nazornost a snazsi pochopeni
celé této problematiky uvadime i konkrétni priklady Sedéni v informacich o pripravku.
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