Anexo 1

Conclusoées cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(oes) de introducao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranga (RPS)
para o diclofenac (formulacGes sistémicas), as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis da literatura sobre erupgdes medicamentosas fixas e os
relatdrios espontaneos, incluindo, em alguns casos, uma relagao temporal estreita, e uma
descontestacdo positiva e/ou recontestacdo, o PRAC considera que uma relagao causal entre o
diclofenac (formulagdes sistémicas) e as erupgdes medicamentosas fixas é, pelo menos, uma
possibilidade razoavel.

O PRAC concluiu que a Informagdo do Medicamento dos medicamentos que contém diclofenac (uso
sistémico) deve ser alterada em conformidade.

Tendo revisto a recomendacao do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e os
fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(oes) de introducao no mercado

Com base nas conclusées cientificas relativas ao diclofenac (formulagGes sistémicas), o CMDh
considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) diclofenac
(formulacgses sistémicas) se mantém inalterado na condicdo de serem introduzidas as alteragdes
propostas na informagdao do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragao dos termos da(s) autorizacao(des) de introdugdo no mercado.



Anexo I1

Alteracoes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteracgdes a incluir nas secgoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Secgdo 4.4

O texto seguinte deve ser aditado ao(s) local(ais) existente(s) em que as reacdes cutdneas graves (por
exemplo, SSJ] e NET) estdo enumeradas no paragrafo relativo as reacées cutdneas na seccdo 4.4 do RCM.
Se ainda ndo estiver em vigor, deve ser aplicada na integra uma formulacdo semelhante. Caso a
informagdo do medicamento jé inclua um aconselhamento semelhante ou mais rigoroso sobre cuténeas
grave, o aconselhamento semelhante ou mais rigoroso continua a ser valido e deve manter-se.

Reagbes cutaneas

As reacles cutaneas graves, algumas das quais fatais, incluindo a dermatite exfoliativa, a sindrome de
Stevens-Johnson e a necrose epidérmica toxica, e a erupcao andlica fixa generalizada, foram
notificadas muito raramente em associacdao com o consumo de diclofenac-AINE-incluindeo-freme-do-
medicamento} (see section 4.8). Aparentemente o risco de ocorréncia destas reacées é maior no inicio
do tratamento, ocorrendo a reagdo, na maioria dos casos, no primeiro més de tratamento. [Nome do
medicamento] deve ser descontinuado aquando do primeiro aparecimento de erupcdo cutanea, lesGes
das mucosas ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade.

. Secgao 4.8

Se a «erupcdo medicamentosa fixa» ou a <«erup¢cdo medicamentosa fixa bolhosa generalizada» ja
estiverem incluidas na sec¢do 4.8 com outra frequéncia, a frequéncia existente deve ser mantida.

Deve ser acrescentada a seguinte reacdo adversa na CSO «Afecdes dos tecidos cutdneos e
subcutaneos», com frequéncia desconhecida:

Erupcao medicamentosa fixa

Erupcao medicamentosa fixa bolhosa generalizada

Folheto informativo

Caso ndo estejam ja em vigor outras adverténcias correspondentes relativas a reagées cutdneas graves,
devem ser adicionadas as seguintes adverténcias. Em caso de adverténcias existentes relativas a
reacées cutaneas graves, estas devem permanecer.

Seccgdo 2. O que precisa de saber antes de <tomar> <utilizar> [nome do medicamento]
Fale com o seu médico antes de <tomar> <utilizar> [nome do medicamento]:

. Se alguma vez desenvolveu uma erupcdao cutanea grave ou descamacdao da pele,
formacao de bolhas e/ou feridas na boca apés <tomar> <utilizar> [nome do medicamento] ou

outros medicamentos para a dor.

Seccao 4. Efeitos indesejaveis possiveis

Pare de <tomar> <utilizar> [nome do medicamento] e consulte imediatamente um médico se notar
algum dos seguintes efeitos secundarios graves — pode necessitar de tratamento médico urgente:

. Uma reacao alérgica cutanea grave que pode incluir grandes manchas vermelhas e/ou

escuras generalizadas, inchaco da pele, bolhas e comichdo (erupcao medicamentosa fixa
bolhosa generalizada).




Outros efeitos indesejaveis

Se «erupcdo medicamentosa fixa» ja estiver incluida na seccdo 4 do Folheto Informativo com outra
frequéncia, a frequéncia existente deve ser mantida.

o Uma reacdo alérgica cutdnea, que pode incluir manchas redondas ou ovais de
vermelhidao e inchaco da pele, formacdo de bolhas e comichdo (erupcao medicamentosa fixa).
Pode também ocorrer escurecimento da pele nas areas afetadas, que pode persistir apdés a
cicatrizacdo. A erupciao medicamentosa fixa volta a ocorrer geralmente no(s) mesmo(s)
local(ais) se o medicamento for <tomado><usado> novamente.




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocdo da posicao do CMDh:

Reunidao do CMDh de maio de 2025

Transmissdo as Autoridades Nacionais

Competentes das tradugdes dos anexos da
posicdo:

7 de julho de 2025

Implementacgdo da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacao da alteragao pelo titular
da Autorizagao de Introdugcdo no Mercado):

4 de setembro de 2025




