Ilisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet etodolaki perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades kirjandusest parit kattesaadavaid andmeid dgeda generaliseerunud eksantematoosse
pustuloosi ja fikseeritud ravimilddbe kohta ning spontaanseid teateid, sealhulgas monel juhul lahedast
ajalist seost, nahtude taandumist ravi Id0petamisel v&i taastekkimist ravi uuesti alustamisel, ning
voimalikku klassitoimet, leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee juhtliikmesriik, et etodolaki ning
ageda generaliseerunud eksantematoosse pustuloosi ja fikseeritud ravimiloébe pohjuslik seos on
vahemalt moistlik vdimalus. Ravimiohutuse riskihindamise komitee juhtliikmesriik jareldas, et
etodolakki sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Arvestades spontaansetest teadetest saadud kattesaadavaid andmeid anafiilaktilise reaktsiooni kohta,
sealhulgas monel juhul Idhedast ajalist seost ning ndhtude taandumist ravi I6petamisel voi
taastekkimist ravi [6petamisel, leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee juhtliikmesriik, et etodolaki
ja anaftlaktilise reaktsiooni pohjuslik seos on vdhemalt maistlik vGimalus. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee juhtliikmesriik jareldas, et etodolakki sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb
vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustub inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ravimiohutuse riskihindamise
komitee Uldiste teaduslike jareldustega ja soovituse alustega.

Miiiligiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Etodolaki kohta tehtud teaduslike jérelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et etodolakki sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm soovitab
muuta mulgiloa (mudgilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst tdbikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

o Loik 4.4
Hoiatust tuleb muuta jargmiselt:

Nahareaktsioonid Rasked nahakorvaltoimed

Etodolakraviga seoses on teatatud rasketest nahareaktsioonidest, milest-méned-ensurmavad, naiteks
eksfoliatiivne dermatiit, Stevensi-Johnsoni stindroom (S3JS), toksiline epidermaalne nekroliiis (TEN) ja
age generaliseerunud eksantematoosne pustuloos (AGEP), mis vdivad olla eluohtlikud voi
surmavad (vt I18ik 4.8). Naib, et patsientidel on nende reaktsioonide tekke risk kdige suurem ravi
alguses. Patsiente tuleb teavitada raskete nahakorvaltoimete niahtudest ja simptomitest ning
nad peavad nende ilmnemisel po6rduma kohe arsti poole. Kui ilmnevad sellistele
reaktsioonidele viitavad ndahud ja siimptomid, tuleb ravi etodolakiga otsekohe I6petada ja
kaalutleda muu (asjakohase) ravimi kasutamist.

Kui patsiendil on etodolaki kasutamisel tekkinud raske nahakdrvaltoime, nagu S3S, TEN voi
AGEP, ei tohi sellel patsiendil ravi etodolakiga kunagi uuesti alustada.

. Loik 4.8

Organsisteemi klassi ,Naha ja nahaaluskoe kahjustused" tuleb esinemissagedusega ,teadmata" lisada
jargmised korvaltoimed:

Age generaliseerunud eksantematoosne pustuloos

Fikseeritud ravimiloove (FDE

. Loik 4.8

Organsisteemi klassi ,immuunsisteemi hdired" tuleb esinemissagedusega ,teadmata" lisada jargmised
korvaltoimed:

Anafiilaktiline reaktsioon

Pakendi infoleht

Loik 2 — Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus> kasutamist
Arge vdtke <ravimi nimetus>

¢ Kui teil on parast <ravimi nimetus> voi teiste valuvaigistite (MSPVAd voi
atsetiiiilsalitsiiiilhape) votmist kunagi tekkinud raske nahaldéove voi ketendus, villid

ja/voi suuhaavandid

Hoiatused ja ettevaatusabinoud



See ravim voib pohjustada raskeid nahareaktsioone. Lopetage ravimi <ravimi nimetus>
kasutamine ja poorduge kohe arsti poole, kui markate raskeid nahaga seotud kdrvaltoimete

siimptomeid, mida on kirjeldatud Idigus 4.

Loik 4 - Voimalikud korvaltoimed
Rasked korvaltoimed

LOpetage ravimi <ravimi nimetus> kasutamine ja po6rduge kohe arsti poole, kui markate monda
jargmistest simptomitest:

) Ulatuslik punane ketendav l66ve koos nahaaluste muhkude ja villidega, millega

kaasneb palavik. Siimptomid ilmnevad tavaliselt ravi alguses (dge generaliseerunud

eksantematoosne pustuloos) (esinemissagedus teadmata).

Muud korvaltoimed:

teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

° Allergiline nahareaktsioon, mis voib esineda ummarquste vOi ovaalsete nahapunetuse

nahk tumeneda, mis voib piisida ka pdrast paranemist. Fikseeritud ravimilodve tekib tavaliselt

uuesti samas kohas (samades kohtades), kui ravimit voetakse uuesti.

Loik 4 - Voimalikud korvaltoimed
Rasked korvaltoimed

LOpetage ravimi <ravimi nimetus> kasutamine ja p66rduge kohe arsti poole, kui markate monda
jargmistest simptomitest:

o akiline raske allergiline reaktsioon siigelusega, ndgestdbi, hingamisraskused, ndo- voi

kurguturse, peapooritus, kiire siidametegevus, higistamine ja teadvusekaotus
(anafiilaktiline reaktsioon) (esinemissagedus teadmata)




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Koordineerimisriihma koosolek jaanuaris 2026

Seisukoha lisade tolgete edastamine
liilkmesriikide padevatele asutustele:

16. marts 2026

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(miudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

14. mai 2026




