Anexa |

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



Concluzii stiintifice

Avand Tn vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru diclofenac (formulari topice), concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Pe baza analizei datelor din bazele de date privind siguranta si prezentate in RPAS(uri), PRAC considera
ca "senzatia de arsurd" si "arsura la locul de aplicare" reprezinta efecte nedorite ale diclofenacului cu
administrare topica, indiferent de calea de administrare. Este de asteptat ca aceste efecte nedorite sa se
reflecte Tn Rezumatul caracteristicilor produsului prin formularile "dermatita", "arsura la locul de aplicare"
sau "senzatie de arsurd" pentru formele farmaceutice cu administrare topica cutanata ale medicamentelor
care contine diclofenac; prin cuvintele "durere oculara", "arsura la locul de aplicare" sau "senzatie de
arsurd" pentru formele farmaceutice cu administrare topica oculara ale medicamentelor care contin
diclofenac si prin formularile "iritarea cavitatii orale” si ,,arsurd la locul de aplicare” pentru formele
farmaceutice cu administrare topica bucofaringiana ale medicamentelor care contin diclofenac. PRAC
recomanda ca orice detindtor de autorizatie de punere pe piata care nu are enumerate aceste reactii adverse
sa actualizeze punctul 4.8 din Rezumatul caracteristicilor produsului pentru a adduga reactia adversa
"Senzatie de arsura la locul de aplicare" cu frecventa "necunoscutd" pentru formele farmaceutice cu
administrare topica cutanata ale medicamentelor care contin diclofenac, reactia adversa ,,Senzatie de
arsura la nivel ocular” cu frecventa "necunoscuta" pentru formele farmaceutice cu administrare topica
oculara ale medicamentelor care contin diclofenac si reactia adversa "Senzatie de arsura la nivelul gurii"
cu o frecventd "necunoscutd" pentru formele farmaceutice cu administrare topica bucofaringiana ale
medicamentelor care contin diclofenac. Prospectul este actualizat in mod corespunzator.

Pe baza analizei datelor din bazele de date privind siguranta si prezentate in RPAS(uri), PRAC considera
ca problema de siguranta “piele uscatd" este un efect nedorit al administrarii topice cutanate a
diclofenacului. Cu toate acestea, toate cazurile grave de "piele uscatd" identificate au fost in contextul altor
reactii cutanate deja reflectate in Rezumatul caracteristicilor produsului pentru formele farmaceutice cu
administrare cutanatd ale medicamentelor care contin diclofenac

ca fiind reactii adverse frecvente: (eruptie cutanata, eczema, eritem, dermatita (inclusiv dermatite de
contact), prurit). Prin urmare, PRAC recomanda ca orice detinator al autorizatiilor de punere pe piata
pentru medicamentele cu administrare topica cutanata ce contin diclofenac, care nu au aceste reactii
adverse enumerate sa actualizeze punctul 4.8 din Rezumatul caracteristicilor produsului pentru a adauga
reactia adversa "Piele uscata" cu o frecventd "necunoscuta“. Prospectul este actualizat in mod

corespunzator.

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 topica), CMDh
considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin diclofenac
(forme farmaceutice cu administrare topica) 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 evaluari unice a RPAS. In masura in care In prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin diclofenac (forme farmaceutice cu administrare topica)
sau care fac obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele
Membre implicate si Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata s ia in considerare aceasta
concluzie 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-taiat)

Toti Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele cu administrare topica
cutanati ce contin diclofenac care nu au in prezent “Eruptie, eczema, eritem, prurit, dermatite (incluzand
99 ¢ 413

dermatite de contact), prurit”, “arsura la locul aplicarii sau “senzatie de arsurd“ mentionate la punctul 4.8
din Rezumatul caracteristicilor produsului.

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Punctul 4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie sa fie adaugate in cadrul clasificérii pe organe si sisteme la “Afectiuni

= <

cutanate si ale tesutului subcutanat” cu o frecventa “necunoscuta’:
Senzatie de arsura la locul aplicarii

Piele uscata

Prospect
e Punctul 4

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta:
Senzatie de arsura la locul aplicarii
Piele uscata

Toti Detindtorii Autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele cu administrare topica
oftalmici ce contin diclofenac care nu au in prezent “durere oculara”, “arsura la locul aplicarii“ sau

413

“senzatie de arsura“ mentionate la punctul 4.8 din Rezumatul caracteristicilor produsului

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Punctul 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie sa fie adaugata in cadrul clasificarii pe organe si sisteme la “Afectiuni

= G

oculare” cu o frecventa “necunoscuta’:

Senzatie de arsura la nivel ocular

Prospect
e Punctul 4

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta:

Senzatie de arsura la nivel ocular

Toti Detinitorii Autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele cu administrare topica

bucofaringiani ce contin diclofenac care nu au in prezent “Iritatie la nivelul cavitatii orale”, “arsura la
locul aplicarii* mentionate la punctul 4.8 din Rezumatul caracteristicilor produsului

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Punctul 4.8



Urmatoarea reactie adversa trebuie sa fie adaugata in cadrul clasificarii pe organe si sisteme la “Afectiuni
gastrointestinale” cu o frecventa “necunoscuta’:

Senzatie de arsura la nivelul gurii

Prospect
e Punctul 4

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta:

Senzatie de arsura la nivelul gurii
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh Mai 2019

de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detindtorul autorizatiei de punere pe piatd):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 11 lulie 2019
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea in aplicare a acestei pozitii 09 Septembrie 2019




