Anexa 11

Modificari aduse sectiunilor relevante din Rezumatul caracteristicilor
produsului si Prospectului

Nota:
Rezumatul caracteristicilor produsului si Prospectul sunt rezultatul procedurii ,referral".

Informatiile privind produsul pot fi ulterior actualizate de catre autoritatile competente din Statele
Membre, care consulta Statul Membru de referinta, dupa cum este cazul, in conformitate cu procedurile
prevazute in Capitolul 4, Titlul III, din Directiva 2001/83/EC.
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A. Rezumatului caracteristicilor produsului

Punctul 4.2 Doze si mod de administrare:
[Textul de mai jos trebuie introdus in aceasta sectiune]

[1]

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai
scurta perioada necesara controlarii simptomelor (vezi pct. 4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru
utilizare).

Punctul 4.3 Contraindicatii:
[Textul de mai jos trebuie introdus in aceasta sectiune]

[]
Insuficienta cardiaca congestiva diagnosticata (NYHA II-IV), boala cardiaca ischemica, arteriopatie
periferica si/sau boala cerebrovasculara.

L1

Punctul 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare:
[Textul de mai jos trebuie introdus in aceasta sectiune]

[-]

Pacientii care prezinta factori majori de risc pentru evenimente cardiovasculare (de exemplu,
hipertensiune arteriala, hiperlipidemie, diabet zaharat, fumat) trebuie tratati cu diclofenac numai dupa
evaluare atenta.

Deoarece factorii de risc cardiovasculari asociati cu administrarea diclofenacului se pot accentua in
functie de doza si durata expunerii, trebuie utilizata cea mai mica doza eficace pentru cea mai scurta
perioada de timp. Trebuie sa se reevalueze periodic nevoia pacientului de atenuare a simptomelor si
raspunsul acestuia la tratament.

L1

Punctul 4.8 Reactii adverse:
[Textul de mai jos trebuie introdus in aceasta sectiune]

[1]

Studiile clinice si datele epidemiologice sugereaza un risc crescut de aparitie a evenimentelor trombotice
arteriale (de exemplu, infarct miocardic si accident vascular cerebral) asociate cu utilizarea
diclofenacului, in special in doze mari (150 mg zilnic) si in tratamentul de lunga durata (vezi pct. 4.3 si
4.4 Contraindicatii si Atentionari si precautii speciale pentru utilizare).

[-1]
B. Prospect

Punctul 2 “Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati <medicament care contine diclofenac >
[Textul de mai jos trebuie introdus in sectiunile relevante]

L1

Nu utilizati diclofenac

. daca aveti insuficienta cardiaca congestiva diagnosticata si/sau boala cerebrovasculara, de
exemplu, daca ati suferit un atac de cord, un accident vascular cerebral minor (AVC), aveti blocaje ale
vaselor de sange la nivelul inimii sau creierului sau daca ati suferit o interventie chirurgicald pentru
indepartarea blocajelor sau efectuarea unui bypass la acestea

. daca aveti sau ati avut probleme cu circulatia sangelui (arteriopatie periferica)

Asigurati-va ca medicul dumneavoastra stie urmatoarele inainte de a vi se administra diclofenac

. daca fumati
- daca aveti diabet
. daca aveti angina pectorald, cheaguri de sange, tensiune arteriala mare, valori marite ale

colesterolului sau trigliceridelor

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea mai
scurta perioada necesara controlarii simptomelor.

L1
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