Anexo 1

Conclusiones cientificas y bases para la modificacion de las Condiciones de
la/s Autorizacion/es de Comercializacion.



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta el informe de evaluacion del PRAC sobre los PSUR de diclofenaco (formulaciones
topicas), las conclusiones cientificas son las siguientes:

Basandonos en la revision de los datos de las bases de datos de seguridad, y los presentados en los
PSURs, el PRAC considera que “sensaciéon de quemazon” y “quemazén en el lugar de aplicaciéon” son
reacciones adversas de diclofenaco tépico, independientemente de la via de administracion. Estos se
consideran reflejados en el Resumen de Caracteristicas del Producto mediante la descripcion

"o

“dermatitis”, “quemazdn en el lugar de aplicacidon” o “sensacion de quemazdén” para los medicamentos
con diclofenaco de aplicacion topica; mediante la descripcidn “dolor ocular”, “quemazén en el lugar de
aplicacion” para los medicamentos con diclofenaco de aplicacion topica oftalmica, y con la descripcion
I” y “ quemazon en el lugar de aplicacion” para los medicamentos con
diclofenaco de aplicacién topica en la mucosa oral. El PRAC recomienda que todo Titular de la autorizacién
de comercializacidon que no tenga listadas estas reacciones adversas, debe actualizar la seccidn 4.8 del
Resumen de Caracteristicas del Producto con objeto de afiadir las reacciones adversas “quemazoén en el
lugar de aplicaciéon” con frecuencia “no conocida” para los medicamentos de aplicacién tdpica que
contengan diclofenaco, “sensacion de quemazon en el o0jo” con frecuencia “no conocida” para las
preparaciones topicas oftalmicas que contengan diclofenaco; y “sensaciéon de quemazoén en la boca” para
los medicamentos de aplicacidn tépica en la mucosa oral que contengan diclofenaco. El Prospecto de
Informacion al Paciente se actualiza de esta misma manera.

“irritacion de la cavidad ora

Basandonos en la revisidon de los datos de las bases de datos de seguridad y los presentados en los
PSURs, el PRAC considera que la cuestion de seguridad “piel seca” es una reaccion adversa de la
administracion topica de diclofenaco. Sin embargo, todos los casos graves de “piel seca” estaban en el
contexto de otras reacciones adversas cutaneas ya reflejadas, como reacciones adversas frecuentes:
(erupcidn, eczema, eritema, dermatitis (incluyendo dermatitis de contacto), prurito, en los resimenes
de caracteristicas del producto de los medicamentos tdpicos con diclofenaco. Por tanto el PRAC
recomienda que todo Titular de la Autorizacion de Comercializacion de medicamentos con diclofenaco de
aplicacion topica, que no tenga incluidas estas reacciones adversas en la seccion 4.8 del Resumen de
Caracteristicas del producto, que afadan la reaccién “piel seca”, con una frecuencia “no conocida”. El
Prospecto de Informacién al Paciente se actualiza de esta misma manera.

El CMDh esté de acuerdo con las conclusiones cientificas emitidas por el PRAC.

Bases para la modificacion de las condiciones de la(s) Autorizacion(es) de Comercializacion.

Sobre la base de las conclusiones cientificas para diclofenaco (formulaciones topicas) el CDMh opina que
la relacion beneficio-riesgo de los medicamentos que contienen diclofenaco (formulaciones tépicas) no
se modifica, sujeta a los cambios propuestos en la informacion de producto.

El CMDh asume la posicion de que la autorizacién de comercializacidén de los medicamentos en el ambito
de la evaluacidn de este PSUR debe ser modificada. En este sentido, el CMDh recomienda que los estados
miembros concernidos y los solicitantes o titulares de la autorizaciéon de comercializacion de los demas
medicamentos actualmente autorizados que contienen diclofenaco (formulaciones tépicas), y de aquellos
sujetos a futuros procedimientos de autorizacién de comercializaciéon en la UE, tengan en la debida
consideracién esta posicion del CMDh



Anexo 11

Modificaciones de la Informacion de Producto de los medicamentos
autorizados por procedimiento nacional.



Las modificaciones a ser incluidas en las secciones relevantes de la Informacion de Producto
(nuevo texto subrayado y en negrita texto eliminado tachade)

Todos los TAC de autorizaciones de comercializacion de medicamentos con diclofenaco de
aplicacion cutanea, que no tengan actualmente “erupcidn, eczema, eritema, dermatitis (incluyendo

” oW

dermatitis de contacto), prurito”, "quemazén en el lugar de aplicacion” o “sensacién de quemazdén”
incluidos en la seccidn 4.8 de la correspondiente Ficha Técnica del Medicamento

Resumen de las caracteristicas del Producto
e Seccion 4.8

Se deben afiadir las siguientes reacciones adversas bajo el apartado “trastornos de la piel y del tejido
subcutdneo” con una frecuencia “no conocida”.

Sensacién de quemazon en el lugar de aplicacion
Piel seca
Prospecto de Informacion al paciente

e Seccion 4
No conocida:
Sensacion de quemazoén en el lugar de aplicacion
Piel seca

Todos los TAC de autorizaciones de comercializacion de medicamentos para aplicacion tépica oftalmica,
que no incluyan actualmente “dolor ocular”, “quemazon en el lugar de aplicacion” o “sensacién de
quemazon” en la seccidn 4.8 de la correspondiente Ficha Técnica del Medicamento.

Resumen de Caracteristicas del Producto
e Seccion 4.8

Las siguientes reacciones adversas deben afadirse bajo el apartado “trastornos oculares” con una
frecuencia “no conocida”:

Sensacion de quemazdn en el ojo.

Prospecto de informacion al paciente
e Seccion 4

No conocida:

Sensacién de quemazdn en el ojo.

Todos los Titulares de una autorizacion de comercializacion de medicamentos con diclofenaco
de aplicacion topica en la mucosa oral, que no incluyan actualmente “irritacidon de la cavidad oral”,
“quemazdn en el lugar de aplicacion”, en la seccion 4.8 en la Ficha Técnica correspondiente.

Resumen de Caracteristicas del Producto
e Seccion 4.8

Las siguientes reacciones adversas deben afiadirse bajo el apartado “trastornos gastrointestinales” con
una frecuencia “no conocida”:

Sensacion de quemazdn en la boca



Prospecto de informacion al paciente
e Seccion 4

No conocida:

Sensacién de quemazon en la boca

Anexo III

Calendario para la implementacion de esta posicion



Calendario para la implementacion de esta posicion

Adopcion de la posicion del CMDh:

Reunion del CMDh de Mayo de 2019

Transmision de las traducciones de los anexos a
esta posicidon a las Autoridades Nacionales
Competentes:

11 Julio de 2019

Implementacién de la posicion por parte de los
Estados Miembros (Envio de las solicitudes de
modificacion por parte del Titular de la
Autorizacion de Comercializacién):

09 de Septiembre de 2019




