Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracé@o dos termos da(s) autorizagdo(des) de
introdugdo no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periddicos de seguranca (RPS)
para {substancia(s) ativa(s) incluida(s) na lista EURDY}, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

{texto}

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado

Com base nas conclusGes cientificas relativas a {substancia(s) ativa(s) incluida(s) na lista EURD}, o
CMDh considera que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém)
{substancia(s) ativa(s) incluida(s) na lista EURD} se mantém inalterado na condicdo de serem
introduzidas as alteragdes propostas na informacéo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(Bes) de introdu¢do no mercado no dmbito desta
avaliagdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
{substancia(s) ativa(s) incluida(s) na lista EURD} estéo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto
de procedimentos de autorizacdo na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros
envolvidos e o requerente/titulares das autorizagdes de introdugdo no mercado tomem em devida
consideragao esta posicao do CMDh.



Anexo 11

Alteragdes a Informagédo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



<Alteracdes a incluir nas sec¢es relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurado)>

Todos os Titulares de AIM com autorizacdo de introdugdo no mercado de medicamentos topicos
cutaneos com diclofenac, que atualmente nio apresentem “Rash, eczema, eritema, dermatite
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(incluindo dermatite de contacto), prurido”, “queimadura no local de aplica¢do” ou “sensagdo de
queimadura” listados na sec¢ao 4.8 do respetivo Resumo das Caracteristicas do Medicamento

<Resumo das Caracteristicas do Medicamento>
e Seccdo4.8

Os seguintes efeitos indesejaveis devem ser adicionados sob a CSO “Afeccbes dos tecidos cutaneos e
subcutineos” com a frequéncia “desconhecido”:

Desconhecido:

Sensacédo de queimadura no local de aplicacdo

Pele seca

<Folheto Informativo>
e Seccdo4
Desconhecido:
Sensacdo de queimadura no local de aplicacdo

Pele seca

Todos os Titulares de AIM com autorizagdo de introducdo no mercado de medicamentos topicos
oftalmicos com diclofenac, que atualmente néo apresentem “dor ocular”, “queimadura no local de
aplicagdo” ou “sensacgéo de queimadura” listados na secgdo 4.8 do respetivo Resumo das
Caracteristicas do Medicamento

<Resumo das Caracteristicas do Medicamento>
e Seccdo4.8

Os seguintes efeitos indesejaveis devem ser adicionados sob a CSO “Afecgdes oculares” com a
frequéncia “desconhecido”:

Desconhecido:

Sensacédo de queimadura no olho
<Folheto Informativo>
e Seccdo4

Desconhecido:

Sensacgéo de queimadura no olho



Todos os Titulares de AIM com autorizacdo de introducdo no mercado de medicamentos topicos
bucais com diclofenac, que atualmente nao apresentem “irritacdo da cavidade oral”, “queimadura no
local de aplicagdo” listados na sec¢do 4.8 do respetivo Resumo das Caracteristicas do Medicamento

<Resumo das Caracteristicas do Medicamento>
e Seccdo 4.8

Os seguintes efeitos indesejaveis devem ser adicionados sob a CSO “Doengas gastrointestinais” com a
frequéncia “desconhecido’:

Desconhecido:

Sensacdo de queimadura na boca
<Folheto Informativo>
e Seccdo4

Desconhecido:

Sensacéo de queimadura na boca



<Anexo I11>

< Condicdes relativas a Autorizacéo de Introdugdo no Mercado >



Anexo <Il1> <IV>

Calendario para a implementagéo da presente posi¢édo



Calendério para a implementacéo da presente posi¢ao

Adocdo da posicdo do CMDh: Reunido do CMDh de{més/ ano}
Transmissao as Autoridades Nacionais {DD/MM/AAAA}

Competentes das tradugdes dos anexos da

posicao:

Implementacdo da posicdo {DD/MM/AAAA}

pelos Estados-Membros (apresentacéo da
alteracdo pelo titular da Autorizacao de
Introducdo no Mercado):




