Anexa I

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



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru diclofenac (formele topice), concluziile
stiintifice sunt urmatoarele:

Luand in considerare datele disponibile referitoare la diclofenac de uz topic si efectele negative asupra
sarcinii si avand 1n vedere informarea in legaturd cu medicamentele ce apartin aceleiasi clase
terapeutice, Statul Membru Responsabil recomandd completarea RCP si PIL pentru toate produsele de
uz topic cu continut de diclofenac prin includerea unei formulari privind riscurile la utilizarea in
timpul sarcinii 1n linie cu cea adoptata pentru formele topice de ketoprofen, flurbiprofen, piroxicam si
ibuprofen, ibuprofen lizinat (nerecomandat in persistenta de canal arterial), ibuprofen/cafeina.

In urma analizarii recomandarii PRAC, CMDh este 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 (formele topice), CMDh considera ca raportul
beneficiu-risc pentru medicamentul care contine/medicamentele care contin diclofenac (formele
topice) este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la

medicament.

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



Anexa 11

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat
/medicamentele 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)

Formularea de mai jos trebuie adaptata, la nivel national, la formularile existente din Informatiile
referitoare la medicament. In cazul in care informatiile despre medicament includ deja recomandari
similare sau mai stricte privind utilizarea in timpul sarcinii, recomandarile similare sau mai stricte
sunt in continuare valabile si trebuie pastrate.

In cazul in care informatiile despre medicament contin afirmatii care indica faptul ca nu existd efecte
teratogene sau nicio expunere sistemicd relevantd, astfel de afirmatii trebuie sterse.

Pentru toate formele topice, cu exceptia solutiilor oftalmice:

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Punctul 4.3

- al treilea trimestru de sarcina

e Punctul 4.6
Sarcina

Nu exista date clinice provenite din utilizarea [numele produsului] in timpul sarcinii. Cu toate ca
expunerea sistemica este redusa comparativ cu administrarea orala, nu se cunoaste daca
expunerea sistemica la [denumirea produsului] atinsa dupa administrarea topica poate fi
diuniitoare pentru embrion/fit. In timpul primului si celui de al doilea trimestru de sarcini,

[denumirea produsului] nu trebuie administrat decit daca este absolut necesar. In cazul

utilizarii, doza trebuie sa fie cit mai mica si durata tratamentului cit mai scurta posibil.

in timpul celui de-al treilea trimestru de sarcini, utilizarea sistemici a inhibitorilor de
prostaglandin-sintetaza, inclusiv a diclofenacului, poate induce toxicitate cardio-pulmonara si
renala la fat. La sfarsitul sarcinii, poate apirea o hemoragie prelungita atit la mama, cit si la
copil, iar travaliul poate fi intirziat. Prin urmare, [numele produsului] este contraindicat in
ultimul trimestru de sarcina (vezi pct. 4.3).

Prospect
Punctul 2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa <luati/utilizati> [numele produsului]
Nu utilizati <produsul>

Daci va aflati in ultimele 3 luni de sarcina.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aliptati, credeti ci ati putea fi gravida sau intentionati si raméneti
gravida, adresati-vi medicului sau farmacistului pentru recomandéri inainte de a lua acest
medicament.

Nu utilizati [numele produsului] daca vi aflati in ultimele 3 luni de sarcini. Nu trebuie si
utilizati [numele produsului] in timpul primelor 6 luni de sarcina decit daci este absolut necesar
si recomandat de medicul dumneavoastri. in cazul in care aveti nevoie de tratament in aceasti
perioada, trebuie sa utilizati cea mai mica doza cel mai scurt timp posibil.

Formele orale (de exemplu, comprimatele) de [numele produsului] pot provoca reactii adverse la
fat. Nu se cunoaste dacé acelasi risc exista atunci cind [numele produsului] este utilizat <pe




piele>/<in guri>.

Pentru formele oftalmice:

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Punctul 4.6
Sarcina

Nu exista date clinice provenite din utilizarea [numele produsului] in timpul sarcinii. Cu toate ca
expunerea sistemica este redusa comparativ cu administrarea orala, nu se cunoaste daca
expunerea sistemica la [denumirea produsului] atinsd dupa administrarea topica poate fi
diunitoare pentru embrion/fit. In timpul primului si celui de al doilea trimestru de sarcini,
[denumirea produsului] nu trebuie administrat decit daci este absolut necesar. in cazul
utilizarii, doza trebuie sa fie cit mai mici si durata tratamentului cit mai scurta posibil.

in timpul celui de-al treilea trimestru de sarcinii, utilizarea sistemici a inhibitorilor de
prostaglandin-sintetaza, inclusiv a diclofenacului, poate induce toxicitate cardio-pulmonara si
renala la fit. La sfarsitul sarcinii, poate apéirea o hemoragie prelungiti atit la mama, cit si la
copil, iar travaliul poate fi intirziat. Prin urmare, [numele produsului] nu este recomandat in
ultimul trimestru de sarcina.

Prospect
Punctul 2. Ce trebuie s stiti Tnainte sa <luati/utilizati> [numele produsului]
Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aliptati, credeti ci ati putea fi gravida sau intentionati si raméneti

oravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

[Numele produsului] nu trebuie utilizat daca va aflati in ultimele 3 luni de sarcini. Nu trebuie sa
utilizati [numele produsului] in timpul primelor 6 luni de sarcina decit daci este absolut necesar
si recomandat de medicul dumneavoastri. In cazul in care aveti nevoie de tratament in aceasti
perioada, trebuie sa utilizati cea mai mica doza cel mai scurt timp posibil.

Formele orale (de exemplu, comprimatele) de [numele produsului] pot provoca reactii adverse la
fat. Nu se cunoaste dacé acelasi risc exista atunci cind [numele produsului] este utilizat in ochi.




Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh mai 2024

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

14 iulie 2024

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de cétre statele
membre (depunerea modificarii de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piata):

12 septembrie 2024




