Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru diclofenac (forme farmaceutice cu administrare sistemica),
concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Pe baza analizarii literaturii de specialitate si a datelor provenite din rapoartele de caz si din bazele de
date privind siguranta, PRAC considera ca nu poate fi exclusa o corelare pozitiva intre ,scurgerile la
nivelul liniei de anastomoza” si diclofenac (forme farmaceutice cu administrare sistemica) si, prin
urmare, recomanda adaugarea unei atentiondri la punctul 4.4 din rezumatul caracteristicilor

produsului. Prospectul se actualizeaza in consecinta.

Pe baza analizarii literaturii de specialitate si a datelor provenite din rapoartele de caz si din bazele de
date privind siguranta, PRAC considera ca nu poate fi exclusa o relatie cauzald intre ,sindromul Kounis”
si diclofenac (forme farmaceutice cu administrare sistemicd) si, prin urmare, recomanda adaugarea
acestei informatii sub forma unei atentionari la punctul 4.4 si ca reactie adversa cu frecventa
»~necunoscuta” la punctul 4.8 din rezumatul caracteristicilor produsului. Prospectul se actualizeaza in
consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru diclofenac (forme farmaceutice cu administrare sistemica), CMDh
considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin diclofenac
(forme farmaceutice cu administrare sistemicd) este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse
pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE sau fac obiectul unor proceduri ulterioare de autorizare la nivelul UE si alte
medicamente care contin diclofenac (forme farmaceutice cu administrare sistemica), CMDh recomanda
ca statele membre implicate si solicitantii/detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd sd ia in
considerare aceasta pozitie a CMDh.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Scurgeri la nivelul liniei de anastomoza:
Rezumatul caracteristicilor produsului

- Punctul 4.4

Trebuie adaugata o atentionare, dupa cum urmeaza:
Efecte gastrointestinale:

[...]

Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS). inclusiv_diclofenacul, pot fi_asociate
cu un risc crescut de scurgeri la nivelul liniei de anastomoza gastrointestinala. In cazul

utilizarii diclofenacului dupa o interventie chirurgicala gastrointestinald se recomanda
supraveghere medicala atenta si prudenta.

[...]

Prospect
Punctul 2: Ce trebuie sa stiti inainte sa luati [medicamentul]

Spuneti__medicului_dumneavoastra daca ati suferit recent sau urmeaza sa suferiti o

interventie chirurgicala asupra stomacului sau a tractului intestinal inainte de a
primi/Zlua/Zutiliza [denumirea medicamentului], deoarece [denumirea medicamentului]

oate uneori sa inrautiteasca vindecarea leziunii din intestin dupa interventia chirurgicala.

Sindrom Kounis:

Rezumatul caracteristicilor produsului

- Punctul 4.4

Trebuie adaugata o atentionare, dupa cum urmeaza:

Generale:

L1

Ca si in cazul altor AINS, in cazuri rare pot sa apara si reactii alergice la diclofenac, inclusiv reactii
anafilactice/anafilactoide, atunci cand nu exista expunere anterioara la medicament. De asemenea
reactiile de hipersensibilitate pot evolua in sindromul Kounis, o reactie alergica grava care
poate determina aparitia infarctului miocardic. Printre simptomele prezentate in cazul unor

o

asemenea reactii se poate numara durerea in piept aparuta in asociere cu o reactie alergica
la diclofenac.

L]

- Punctul 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata in ASO la punctul Tulburdri cardiace, cu frecventa

X,

,necunoscuta”: Sindrom Kounis




Prospect
Punctul 2: Ce trebuie sa stiti inainte sa luati [medicamentul]
Unele persoane NU TREBUIE sa utilizeze [medicamentul]. Adresati-va medicului dumneavoastra daca:

- credeti ca ati putea fi alergic la diclofenac sodic, aspirind, ibuprofen sau orice alt AINS sau la
oricare dintre celelalte ingrediente ale [medicamentului]. (Acestea sunt enumerate la sfarsitul
prospectului.) Printre semnele reactiei de hipersensibilitate se numara umflarea fetei si a gurii

(angioedem), probleme de respiratie, durere In piept, secretii nazale, eruptii pe piele sau
orice alta reactie de tip alergic.

Punctul 4: Reactii adverse posibile
Adresati-va imediat medicului daca aveti una dintre urmatoarele reactii:

- Durere in piept, care poate fi semnul unei reactii alergice potential grave, numita
sindrom Kounis



Anexa 111

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din mai 2019

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

13 iulie 2019

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

11 septembrie 2019
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