Anexo I

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacion de las condiciones de la(s)
autorizacion(es) de comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacion del Comité para la Evaluaciéon de Riesgos
en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periddicos de seguridad (IPS) para el etodolaco, las
conclusiones cientificas son las siguientes:

A la vista de los datos disponibles sobre la «pustulosis exantematica generalizada aguda» y la
«erupcion fija medicamentosa» procedentes de la bibliografia, y de las notificaciones espontaneas, que
incluyen en algunos casos una relacién temporal estrecha, una retirada de la exposiciéon o una
reexposicion positivas, y en vista de un posible efecto de clase, el Estado miembro principal del PRAC
considera que la relacion causal entre el etodolaco y la «pustulosis exantematica generalizada aguda»
y la «erupcion fija medicamentosa» es al menos una posibilidad razonable. El Estado miembro principal
del PRAC concluyé que la informacién sobre el producto de los medicamentos que contienen etodolaco
debe modificarse en consecuencia.

A la vista de los datos disponibles sobre la «reaccién anafilactica» procedentes de notificaciones
espontaneas, que incluyen en algunos casos una relacién temporal estrecha y una retirada de la
exposicion o una reexposicion positivas, el Estado miembro principal del PRAC considera que la relacion
causal entre el etodolaco y la «reaccién anafilactica» es al menos una posibilidad razonable. El Estado
miembro principal del PRAC concluyé que la informacion sobre el producto de los medicamentos que
contienen etodolaco debe modificarse en consecuencia.

Tras estudiar la recomendacion del PRAC, el CMDh esta de acuerdo con las conclusiones generales del
PRAC y los motivos de la recomendacién.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizacion(es) de
comercializacion

De acuerdo con las conclusiones cientificas para el etodolaco, el CMDh considera que el balance
beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contiene(n) etodolaco no se modifica sujeto a
los cambios propuestos en la informacion del producto.

El CMDh recomienda que se modifiquen las condiciones de la(s) autorizacidn(es) de comercializacion.



Anexo I1

Modificaciones de la informacién del producto para el/los medicamento(s) autorizado(s) por
procedimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del producto
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachadeatravesadecon-barra)

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

o Seccidén 4.4
Debe modificarse una advertencia en los siguientes términos:

Reaeciones—cutdneas_Reacciones adversas cutaneas graves (RACG)

Se han notificado reacciones cutaneas graves, algunas-de-elasortales, como dermatitis exfoliativa,
sindrome de Stevens-Johnson (SS3), necrdlisis epidérmica téxica (NET) y pustulosis exantematica
generalizada aguda (PEGA), que puede ser potencialmente mortal o mortal, en asociacién con
el tratamiento con etodolaco (ver seccidon 4.8). Los pacientes parecen presentar el mayor riesgo de
sufrir estas reacciones al principio del tratamiento. Se debe informar a los pacientes de los signos y
sintomas de las reacciones adversas cutaneas graves y deben consultar a su médico

inmediatamente cuando observen cualquier signo o sintoma indicativo. Si aparecen signos y
sintomas que sugieran estas reacciones, se debera retirar inmediatamente el etodolaco y

considerar un tratamiento alternativo (cuando proceda).

Si el paciente ha desarrollado una reaccidon adversa cutanea grave, como SSJ, NET o PEGA con
el uso de etodolaco, no debera reanudarse el tratamiento con etodolaco en hingiin momento

en este paciente.

. Seccion 4.8

Deben afiadirse las siguientes reacciones adversas en el SOC «Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo», con «frecuencia no conocida»:

Pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA)

Erupcion fija medicamentosa (EFM)

. Seccion 4.8

Deben anadirse las siguientes reacciones adversas en el SOC «Trastornos del sistema inmunoldgico», con
«frecuencia no conocida»:

Reaccién anafilactica

Prospecto

Seccion 2 - Qué necesita saber antes de empezar a usar <nombre del medicamento>

No tome <nombre del medicamento>

¢ Si ha sufrido alguna vez una erupcion cutanea grave o descamacion de la piel, ampollas
o llagas en la boca después de tomar <nombre del medicamento> u otros analgésicos

(AINE o acido acetilsalicilico)




Advertencias y precauciones

Este medicamento puede causar reacciones cutaneas graves. Deje de usar <nombre del

medicamento> y consulte inmediatamente a un médico si observa alguno de los sintomas
relacionados con estas reacciones cutaneas graves descritas en la seccidn 4.

Seccion 4 - Posibles efectos adversos
Efectos adversos graves:

Deje de usar <nombre del medicamento> y consulte inmediatamente a un médico si observa alguno de
los sintomas siguientes:

° Erupcion cutanea generalizada, roja y escamosa, con bultos debajo de la piel y
ampollas, acompainada de fiebre. Los sintomas suelen aparecer al inicio del tratamiento

(pustulosis exantematica generalizada aguda) (frecuencia no conocida).

Otros efectos adversos:

frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

) Reaccion alérgica en la piel, que puede incluir manchas redondas u ovaladas de
enrojecimiento e hinchazén de la piel, ampollas y picor (erupcion fija medicamentosa).

También puede producirse un oscurecimiento de la piel en las zonas afectadas, que podria
ersistir después de la curacién. La erupcion fi

a_ medicamentosa suele reaparecer en el/los
mismo(s) sitio(s) si se vuelve a tomar el medicamento.

Seccidn 4 - Posibles efectos adversos
Efectos adversos graves:

Deje de usar <nombre del medicamento> y consulte inmediatamente a un médico si observa alguno de
los sintomas siguientes:

¢ reaccion alérgica subita y grave con picor, urticaria, dificultad para respirar, hinchazén
facial/de la garganta, aturdimiento, mareo, latido cardiaco rapido, sudoracién y pérdida

del conocimiento (reaccién anafilactica) (frecuencia no conocida
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Calendario para la implementacién de este dictamen



Calendario para la implementacion de este dictamen

Adopcidn del dictamen del CMDh: Reunién del CMDh de enero de 2026

Envio a las Autoridades Nacionales Competentes | 16 de marzo de 2026
de las traducciones de los anexos del dictamen:

Implementacion del dictamen por los Estados 14 de mayo de 2026
miembros (presentacion de la variacién por
parte del Titular de la Autorizacion de
Comercializacion):




