Anexal

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:

Avand in vedere datele disponibile privind eruptiile medicamentoase fixe din literatura de specialitate si
din raportari spontane care, in unele cazuri, prezintad o stransa legatura temporald, de-challenge si/sau
re-challenge pozitiv, PRAC considera ca existenta unei legaturi cauzale intre diclofenac (forme
farmaceutice cu administrare sistemica) si eruptiile medicamentoase fixe reprezinta o posibilitate cel
putin plauzibila.

PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la produs pentru medicamentele care contin diclofenac
(forme farmaceutice cu administrare sistemica) trebuie modificate in consecinta.

in urma analizdrii recomandarii PRAC, CMDh a fost de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii 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 sistemica) este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse
pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

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 esEe—ta+a’e)

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Punctul 4.4

Urmatorul text trebuie addugat la locul (locurile) existent(e) in care sunt enumerate reactii cutanate
severe (de exemplu SSJ si NET) la punctul 4.4 din RCP, in paragraful existent privind reactiile cutanate.
Dacé nu existd incd o formulare similar, textul trebuie introdus in intregime. In cazul in care informatiile
referitoare la medicament contin deja o recomandare similard sau mai stricta privind reactiile cutanate,
recomandarea similard sau mai strictd raméne valabila si trebuie pastrata.

Reactii cutanate

Reactii cutanate grave, unele letale, de exemplu dermatita exfolianta, sindrom Stevens-Johnson, si

necroliza epidermica toxica_si eruptie medicamentoasa fixa generalizata buloasa, au fost raportate
foarte rar in asociere cu administrarea de diclofenac-AINS-inclusivfdenumirearmedicamentutui} (vezi

pct. 4.8). Pacientii par a fi expusi celui mai mare risc de astfel de reactii la scurt timp dupa initierea
tratamentului, debutul reactiei survenind, in majoritatea cazurilor, in prima luna de tratament.
[Denumirea medicamentului] trebuie oprit la primele semne de eruptie cutanatd, leziuni ale mucoaselor
sau la orice alt semn de hipersensibilitate.

. Punctul 4.8

V74 V74

Daca ,eruptia medicamentoasa fixa” sau ,eruptia medicamentoasa fixa generalizata buloasa
inclusa la pct. 4.8 cu alta frecventa, trebuie mentinuta frecventa existenta.

este deja

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate in cadrul Clasificarii pe aparate, sisteme si organe (ASO)
la ,Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat” cu frecventd necunoscuta:

Eruptie medicamentoasa fixa

Eruptie medicamentoasa fixa generalizata buloasa

Prospect

Urmatoarele atentiondri trebuie adaugate, dacd nu exista deja alte atentionari similare cu privire la
reactii cutanate grave. In cazul in care existd atentionari referitoare la reactii cutanate grave, acestea
trebuie pastrate.

Punctul 2 Ce trebuie sa stiti Tnainte sa <luati> <utilizati> [denumirea medicamentului]

Inainte s& <luati> <utilizati> [denumirea medicamentului], adresati-v& medicului dumneavoastri:

dupa ce ati_<luat> <utilizat> [denumirea medicamentului] sau alte medicamente pentru
tratarea durerii.

Punctul 4 Reactii adverse posibile

Opriti <administrarea> <utilizarea> [denumirea medicamentului] si adresati-va imediat unui medic daca
observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave — este posibil sa aveti nevoie de tratament
medical de urgenta:

larg raspandite, umflarea pielii, basici si mancarime (eruptie medicamentoasa fixa generalizata




buloasad).

Alte reactii adverse:

¥4

Daca ,eruptia medicamentoasa fixa
mentinuta frecventa existenta.

este deja inclusa la pct. 4 din prospect cu alta frecventa, trebuie

cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

o Reactie cutanata alergica, care poate consta in pete rotunde sau ovale cu inrosire si
umflare a pielii, basici si mancarime (eruptie medicamentoasa fixa). De asemenea, pielea din
zonele afectate poate capata o culoare mai inchisa, care poate persista dupa vindecare. Eruptia
medicamentoasa fixa reapare, de obicei, in acelasi (aceleasi
<administrarea> <utilizarea> medicamentului.

ry - - - o -

loc(uri) daca se reia




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din mai 2025

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

7 iulie 2025

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

4 septembrie 2025




