Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) etodolaku byly pfijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na dostupné Udaje z literatury a spontannich hlaseni o ,akutni generalizované
exantematdzni pustuléze® a ,fixnim Iékovém exantému®, véetné nékterych piipadt s blizkou ¢asovou
souvislosti, pozitivni dechallenge nebo rechallenge, a s ohledem na mozny skupinovy Uc¢inek povazuje
vedouci ¢lensky stat vyboru PRAC pFic¢innou souvislost mezi etodolakem a ,,akutni generalizovanou
exantematozni pustuldézou™ a ,fixnim Iékovym exantémem™ za pfinejmensim moznou. Vedouci ¢lensky
stat vyboru PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pfipravku u pfipravkd obsahujicich etodolak maji
byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

S ohledem na dostupné Udaje ze spontannich hlaseni o ,anafylaktické reakci®, véetné nékterych
ptipadl s blizkou &asovou souvislosti a pozitivni dechallenge nebo rechallenge, povaZuje vedouci
Clensky stat vyboru PRAC pficinnou souvislost mezi etodolakem a , anafylaktickou reakci® za
pfinejmensim moznou. Vedouci ¢lensky stat vyboru PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pfipravku u
pripravkd obsahujicich etodolak maji byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdlvodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zékladé vé&deckych zavérd tykajicich se etodolaku skupina CMDh zastavd stanovisko, ze pomé&r
prinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravk{ obsahujicich etodolak z{stava
nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd informaci o pfripravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text presSkrtnruty)

Souhrn Gadajb o pFipravku

. Bod 4.4
Upozornéni je tieba zménit takto:

Keznireakee Zavazné kozni nezadouci reakce (SCARs)

V souvislosti s 1écbou etodolakem byly hlaseny zavazné kozni reakce;—znichzbyly-fatatni, jako je
exfoliativni dermatitida, Stevenstiv-Johnsonliv syndrom (S3S), toxickd epidermalni nekrolyza (TEN)

a akutni generalizovana exantematozni pustuléza (AGEP), které mohou byt Zivot ohroZujici
nebo fatalni (viz bod 4.8). Zda se, Ze nejvétsi riziko téchto reakci hrozi pacientim na za¢atku Iécby.
Pacienty je tfeba poucit o0 znamkach a p¥iznacich zavaznych koznich nezadoucich reakci

a o tom, Ze pfi vyskytu jakychkoli znamek ¢i pfiznakti maji okamzité vyhledat Iékafe. Pokud se

objevi znamky a pfiznaky, které naznacuji tyto nezadouci reakce, je tifeba etodolak okamzité
vysadit a zvazit alternativni Iécbu (dle potfeby).

Pokud se u pacienta v souvislosti s pouZivanim etodolaku objevi zavazna koZzni nezadouci
reakce, jako je Stevensiiv-Johnsoniv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza nebo akutni
generalizovana exantematoézni pustuléza, nesmi byt Iécba etodolakem u tohoto pacienta jiz

nikdy znovu zahajena.

. Bod 4.8

Xw

Do tfidy orgénovych systému ,Poruchy kize a podkozni tkané
s frekvenci ,neni zndmo":

je treba doplnit tyto nezadouci Gcinky

akutni generalizovana exantematézni pustuléza (AGEP)

fixni l1ékovy exantém (FDE)

. Bod 4.8

Do tfidy orgdnovych systémd ,Poruchy imunitniho systému" je tfeba doplinit tyto neZzadouci G&inky
s frekvenci ,neni zndmo":

anafylakticka reakce

Pribalova informace

Bod 2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek <nazev pFipravku> pouzivat
Neuzivejte piipravek <nazev pripravku>

o jestlize se u Vas po u2|t| Drlpravku <nazev Drmravku> nebo jinych 1ékd proti bolesti

olupovani kiize, puchyfe a/nebo viedy v lstech.




Upozornéni a opatfeni

Tento Ié¢ivy pripravek miize vyvolat zavazné kozni reakce. Jestlize si vS§imnete kteréhokoli

v =r 7

z pFriznaki souvisejiciho s témito zavazZnymi koZnimi reakcemi, které jsou popsany v bodé 4,
piestante pfipravek <nazev pripravku> pouzivat a okamzité vyhledejte IékaFskou pomoc.

raws

Bod 4 - Mozné nezadouci Gcinky

Zavazné nezadouci ucinky:
Jestlize si vdimnete kteréhokoli z nasledujicich pFiznakd, prestafite pfipravek <nazev pfipravku> pouzivat
a okamzité vyhledejte lékarskou pomoc:

v

° cervena, Supinata rozsahla vyrazka s podkoZznimi hrbolky a puchyii doprovazena
horeckou. Pfiznaky se obvykle objevuji pFi zahajeni Iécby (akutni generalizovana

exantematoézni pustuléza) (frekvence ,neni znamo").

V.

Dalsi nezadouci Ucinky:

Neni znamo (frekvenci z dostupnych Gdajd nelze uréit)

° alergicka koZni reakce, kterd miiZze zahrnovat kruhové nebo ovalné skvrny se
zarudnutim a otokem kiiZe, puchyie a svédéni (fixni Iékovy exantém). V postizenych mistech

o T

muzZe také dojit ke ztmavnuti kiiZze, které mize pretrvavat i po zahojeni. Pokud se 1é&€ivy
pripravek znovu uziva, fixni lékovy exantém se obvykle znovu objevi na stejném misté
(stejnych mistech).

V.

Bod 4 - Mozné nezadouci ucinky

V.

Zavazné nezadouci ucinky:
Jestlize si véimnete kteréhokoli z nasledujicich ptiznakd, prestarite pfipravek <ndzev piipravku> pouzivat

a okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc:

e nahla, zavazna alergicka reakce se svédénim, koprivkou, dychacimi obtiZzemi, otokem
obliceje/hrdla, to¢enim hlavy, zavratémi, rychlym srde¢nim tepem, pocenim a ztratou

védomi (anafylakticka reakce) (frekvence ,heni znamo").




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavéri skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2026

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim orgdniim:

16. bfezna 2026

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

14. kvétna 2026




