Anexo I

Conclusiones cientificas y motivos de la modificaciéon de los términos de la(s)
autorizacion(es) de comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta el informe de evaluacidn del PRAC sobre los PSUR para racecadotrilo, las conclusiones
cientificas son las siguientes:

En vista de los datos disponibles sobre reaccién a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS,
por sus siglas en inglés) y el shock anafilactico procedentes de las notificaciones espontdneas y de la
bibliografia, incluyendo en algunos casos una estrecha relacién temporal, una retirada al farmaco positiva
y/0 una reexposicion, el PRAC considera que una relacién causal entre el racecadotrilo y reaccion a farmaco
con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS) y racecadotrilo y shock anafilactico es al menos una
posibilidad razonable. El PRAC concluyé que la informacion sobre el producto de los medicamentos que
contienen racecadotrilo debe modificarse por consiguiente.

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

Motivos de la modificacion de los términos de la(s) autorizaciéon(es) de comercializacion

Sobre la base de las conclusiones cientificas relativas al racecadotrilo, el CMDh considera que la relacion
beneficio-riesgo de los medicamentos que contienen racecadotrilo no varia con los cambios propuestos en
la informacion del producto

El CMDh recomienda modificar los términos de la(s) autorizacién(es) de comercializacion.



Anexo I1

Modificaciones de la informacion del producto del medicamento o medicamentos autorizados
a nivel nacional



Modificaciones que deben incluirse en las secciones pertinentes de la informacioén sobre el
producto (texto nuevo subrayado y en negrita)

Resumen de las Caracteristicas del Producto
- Seccion 4.4

Deberia afadirse la siguiente advertencia:

Reacciones cutaneas adversas graves (SCAR):

con racecadotrilo, que incluyen reaccion a farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos
(DRESS), que pueden poner en peligro la vida o ser mortales. Se debe advertir a los pacientes de

los sintomas y signos y vigilar muy de cerca las reacciones cutaneas. Si aparecen signos y
sintomas indicativos de DRESS, se debe suprimir inmediatamente el tratamiento con
racecadotrilo y considerar un tratamiento alternativo. Si el paciente desarrolla DRESS con el

uso de racecadotrilo, el tratamiento con racecadotrilo no debe reiniciarse en estos pacientes en
ningin momento.

- Seccion 4.8

Resumen del perfil de seguridad:

Se han notificado reacciones cutaneas adversas graves (SCAR) incluyendo reacciéon a farmaco

con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS) asociados al tratamiento con racecadotrilo (ver

seccion 4.4).
Tabla de ADR

()

La(s) siguiente(s) reaccidn(es) adversa(s) debe(n) afiadirse a los trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo SOC con una frecuencia no conocida:

e Reaccién a farmaco con eosinofilia

La(s) siguiente(s) reaccion(es) adversa(s) debe(n) afiadirse a los trastornos del sistema inmunitario con una
frecuencia no conocida:

¢ Shock anafilactico
Prospecto
e Seccion 2 - Lo que debe saber antes de utilizarlo racecadotril

NO TOMAR racecadotril:

¢ Si alguna vez ha desarrollado una erupcién cutanea grave o descamacion de la piel,
ampollas y/o llagas en la boca después de tomar racecadotrilo

Advertencias y precauciones - Tenga especial cuidado con el racecadotrilo:

Se han notificado reacciones cutaneas graves, incluyendo reaccion a farmaco con eosinofilia y
sintomas sistémicos (DRESS), asociados con el tratamiento con racecadotrilo. Suspenda el uso

de racecadotrilo y busque atencion médica inmediatamente si nota alguno de los sintomas
relacionados con estas reacciones cutaneas graves descritas en la seccién 4.




e Seccidn 4 - Posibles efectos secundarios

Suspenda el uso de racecadotriloy busque atencién médica inmediatamente si nota alguno de
los siguientes sintomas:

o Erupcion cutanea generalizada, temperatura corporal elevada y aumento de los
ganglios linfaticos (sindrome DRESS)

o Dificultad respiratoria, hinchazén, aturdimiento, taquicardia, sudoracién y sensacién
de pérdida de conocimiento, sintomas de una reaccion alérgica grave y repentina




Anexo III

Calendario para la aplicacion de esta postura



Calendario para la aplicacion de esta postura

Adopcion de la postura CMDh:

jueves 14 de
diciembre de 2023

Transmisidn a las Autoridades Nacionales Competentes de las traducciones
de los anexos de la postura:

jueves 1 de febrero de
2024

Aplicacién de la postura por parte de los Estados miembros (presentacion de
la modificacidn por el titular de la autorizacién de comercializacion):

jueves 28 de marzo de
2024




