Liite I

Tieteelliset padtelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset padtelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
etodolaakkia koskevista maaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paatelmat ovat
seuraavat:

Ottaen huomioon spontaaneista ilmoituksista ja kirjallisuudesta saadut tiedot akuutista yleistyneesta
eksantematoottisesta pustuloosista ja ladkkeen aiheuttamasta toistopunoittumasta, mukaan lukien
joissakin tapauksissa laheinen ajallinen suhde altistukseen, haittavaikutuksen haviaminen altistuksen
paatyttya (positive de-challenge) tai palaaminen hoidon uudelleen aloittamisen jdlkeen (positive re-
challenge) seka mahdollinen luokkavaikutus, PRAC:n johtava jasenvaltio katsoo, etta syy-
seuraussuhde etodolaakin seka akuutin yleistyneen eksantematoottisen pustuloosin ja ladkkeen
aiheuttaman &killisesti alkaneen toistopunoittuman valilla on ainakin kohtalaisen mahdollinen. PRAC:n
johtava jasenvaltio katsoi, etta etodolaakkia sisaltdvien ladkevalmisteiden valmistetietoja on
muutettava vastaavasti.

Ottaen huomioon spontaaneista ilmoituksista saadut tiedot anafylaktisesta reaktiosta, mukaan lukien
joissakin tapauksissa laheinen ajallinen suhde altistukseen, haittavaikutuksen haviaminen altistuksen
paatyttya (positive de-challenge) tai palaaminen hoidon uudelleen aloittamisen jdlkeen (positive re-
challenge), PRAC:n johtava jasenvaltio katsoo, etta etodolaakin ja anafylaktisen reaktion valinen syy-
seuraussuhde on ainakin kohtalaisen mahdollinen. PRAC:n johtava jasenvaltio katsoi, etta etodolaakkia
sisadltavien laakevalmisteiden valmistetietoja on muutettava vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on arvioinut PRAC:n suosituksen ja
on yhta mieltéd PRAC:n tekemista yleisistd paatelmista ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Etodolaakkia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, ettd etodolaakkia sisdltdvien
ladkevalmisteiden hyoéty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.



Liite II

Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtdavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yhviivatid)

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.4
Varoitusta muutetaan seuraavasti:

Hroreaktiot Vaikeat ihoon kohdistuvat haittavaikutukset

Etodolaakkihoidon yhteydessa on ilmoitettu vaikeista ihoreaktioista,jeista-osakuolemaanjohtaneita;
kuten kesiva punaiho, Stevens-Johnsonin oireyhtyma (S3S), toksinen epidermaalinen nekrolyysi (TEN)
ja akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), jotka voivat olla hengenvaarallisia
tai johtaa kuolemaan (ks. kohta 4.8). Suurin riski ndiden reaktioiden ilmenemiseen vaikuttaa olevan
hoidon varhaisessa vaiheessa, Potilaille on ilmoitettava vaikeiden ihoon kohdistuvien
haittavaikutusten oireista ja I0ydoksistd, ja heiddn on kdaannyttava valittomasti l1adkarin
uoleen, jos havaitsevat haittavaikutuksiin viittaavia oireita tai I60ydoksid. Jos ndihin
reaktioihin viittaavia oireita j aloydoksia ilmenee, etodolaakin kaytto on lopetettava heti ja on

harkittava vaihtoehtoista hoitoa (tarpeen mukaan).

Jos potilaalle on kehittynyt vaikea ihoon kohdistuva haittavaikutus, kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtyma, toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai akuutti yleistynyt eksantematoottinen

pustuloosi etodolaakin kdyton yhteydessa, etodolaakkihoitoa ei saa aloittaa tdlla potilaalla
uudelleen missaan vaiheessa.

. Kohta 4.8.

Elinjarjestelmdluokkaan Iho ja ihonalainen kudos on lisattdva seuraavat haittavaikutukset, joiden
esiintymistiheys on tuntematon:

Akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP)

Liadkkeen aiheuttama dkillisesti alkanut toistopunoittuma (FDE

. Kohta 4.8.

Seuraavat haittavaikutukset, joiden esiintymistiheys on tuntematon, on lisattava elinjdrjestelmaluokkaan
Immuunijarjestelma:

Anafylaktinen reaktio

Pakkausseloste

Kohta 2 - Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat <X-valmistetta>
Ala kdyta <X-valmistetta>

e jos sinulla on joskus ilmennyt vaikeaa ihottumaa tai ihon kesimistd, rakkuloita ja/tai

suun haavaumia <X-valmisteen> tai muiden kipulddkkeiden (NSAID-ladkkeet tai

asetyylisalisyylihappo) ottamisen jdlkeen



Varoitukset ja varotoimet

Tama ladke voi aiheuttaa vakavia ihoreaktioita. Lopeta <X-valmisteen> kdytto ja hakeudu
ladkariin valittomasti, jos huomaat mita tahansa kohdassa 4 kuvattuja vaikeiden
ihoreaktioiden oireita.

Kohta 4 — Mahdolliset haittavaikutukset
Vakavat haittavaikutukset
Lopeta <X-valmisteen> kaytt6 ja hakeudu laakariin valittdmasti, jos huomaat jonkin seuraavista oireista:

[ punoittava, hilseileva ja laajalle levinnyt ihottuma, johon liittyy kyhmyja ihon alla seka
rakkuloita ja kuumetta Oireet |Imenevat vleensa hoidon alussa (akuutti yleistynyt

Muut haittavaikutukset:

tuntematon (esiintymistiheytta ei voida maarittaa saatavilla olevasta tiedosta)

° allerginen ihoreaktio, johon voi kuulua punoittavia ja turvonneita pyodreita tai soikeita
ldiskia iholla, rakkuloita ja kutinaa (dkillisesti alkanut toistopunoittuma). Myds ihon
tummumista voi ilmetd kyseisilla alueilla, ja se voi jatkua paranemisen jdlkeen. Ladkkeen
aiheuttama toistopunoittuma toistuu yleensa samoissa paikoissa, jos ladketta otetaan
uudelleen.

Kohta 4 — Mahdolliset haittavaikutukset
Vakavat haittavaikutukset
Lopeta <X-valmisteen> kaytt6 ja hakeudu laakariin valittdmasti, jos huomaat jonkin seuraavista oireista:

o akillinen, vaikea allerginen reaktio, jonka oireita ovat kutina, nokkosihottuma,
henmtvsvalkeudet kasvojen/kurkun turvotus, Dvorrvtvs, hwmaus, nopea sydamen

tuntematon)



Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous tammikuussa 2026

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

16. maaliskuuta 2026

Lausunnon taytantéonpano jasenvaltioissa
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

14. toukokuuta 2026




