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Vaikeat ihoon kohdistuvat haittavaikutukset
Valmistetietojen vakiomallin sanamuoto

1. Taustatietoa

Seuraavissa malleissa on vakiosanamuodot valmisteyhteenvedon kohtia 4.4 ja 4.8 seka
pakkausselosteen kohtia 2 ja 4 varten, ja ne on tarkoitettu kaytettaviksi kaikissa
saantelymenettelyissd, kun vaikeat ihoon kohdistuvat haittavaikutukset on otettava huomioon
valmistetiedoissa.

Sulkeita koskeva kaytanto:

{teksti} Taytettavat tiedot eli normaali teksti.

<teksti> Teksti valitaan tai poistetaan tarpeen mukaan.

[Teksti]: Vain ohjeet ja selittdvat huomautukset. Tata tekstia ei tule sisallyttda valmistetietoihin.

2. Valmisteyhteenvedon vakiolausekkeet

Kohta 4.4

1 | Vaikeat ihoon kohdistuvat haittavaikutukset

[Tasmenna tapauksen mukaan:]

{Vaikuttavan aineen nimi}-hoidon yhteydessé on ilmoitettu <Stevens—Johnsonin oireyhtymésté
(SJS)> <> <tai> <toksisesta epidermaalisesta nekrolyysistd (TEN)> <> <tai> yleisoireisesta
eosinofiilisesta oireyhtyméstd (DRESS)> <,> <tai> <akuutista yleistyneestd eksantematoottisesta
pustuloosista (AGEP)> <tai> <yleistyneesté rakkulaisesta toistopunoittumasta (GBFDE)>, <joka
voi olla hengenvaarallinen> <jotka voivat olla hengenvaarallisia> tai johtaa kuolemaan (ks.
kohta 4.8).

2 | [Reseptilddkkeet ja itsehoitoladkkeet:]

Potilaille on kerrottava vaikeiden ihoon kohdistuvien haittavaikutusten merkeista ja oireista, ja
heiddn on kddnnyttiva viélittomasti 1dékérin puoleen havaitessaan haittavaikutuksiin viittaavia
merkkeji tai oireita.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 gency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jos néihin reaktioihin viittaavia merkkejé ja oireita ilmenee, {(kauppa)nimi}-valmisteen kaytt6 on
lopetettava heti ja on harkittava muuta hoitoa (tarpeen mukaan).

3 | [Jos tiedossa ja hyddyllista riskienhallinnan kannalta:]

Néiden reaktioiden arvioidaan koskevan {xx [partitiivimuodossa]} prosenttia potilaista maissa,
joissa populaatio koostuu pidasiassa valkoihoisista, mutta riski on {[ilmoita kuinka paljon]}
suurempi {[tdsmennd]} syntyperdé edustavilla potilailla.

HLA-B*{XX:XX}-alleeli(t) on tunnistettu {vaikuttavaan aineeseen} liittyvan SJS/TEN-reaktion
(ja mahdollisesti muiden vakavien yliherkkyysreaktioiden) geneettiseksi riskitekijaksi potilailla,
joiden syntyperd on <han-kiinalainen> <> <tai> <thaimaalainen> <,> <tai> <korealainen> <,>
<tai> <japanilainen> <,> <tai> <eurooppalainen> <tai> <{[tdsmenna]}>.

[Voidaan laajentaa:]

HLA-B*{XX:XX}-<alleeli><alleeleja> on jopa {xx} prosentilla <han-kiinalaista> <,> <tai>
<afrikkalaista> <> <tai> <intialaista> <tai> <{[tdsmenn&]}> syntyperad olevilla henkil5illd, kun
sitd tavataan vain {xx} prosentilla <eurooppalaista> <><tai> <japanilaista> <tai>
<{[tdsmenna]}> syntyperad olevista henkiloista.

Seulontaa HLA-B*XX:XX:n varalta on harkittava ennen {(Kauppa)nimi}-hoidon aloittamista
ndillé potilailla. Jos néiltd henkil6iltd saadaan positiivinen testitulos, hoitoa {(Kauppa)nimi}-
valmisteella ei pidé aloittaa, paitsi jos muita perusteltuja hoitovaihtoehtoja ei ole ja jos kdyton
odotetut hyodyt ovat suuremmat kuin mahdolliset riskit. Potilailla, joiden HLA-B* {XX:XX}-
testitulos on negatiivinen, on silti yhd Stevens—Johnsonin oireyhtymén tai toksisen epidermaalisen
nekrolyysin riski.

[Riskitekijoita voidaan lisata tunnettujen tietojen perusteella, kuten:]

Liséksi kokonaisriski vaikuttaa olevan suurempi potilailla, joilla

- on suuret lddkevalmisteen aloitusannokset tai lddkevalmisteen annosta suurennetaan
suositeltua enemmaén (ks. kohta 4.2).

- {vaikuttava aine [2]} on kédyt0ssd samanaikaisesti (ks. kohta 4.2).

- on aiemmin esiintynyt sulfonamidiallergiaa.

[Tama saattaa edellyttaa riskienhallinnan lisatoimenpiteita. ]

4 | Jos potilaalle on kehittynyt vaikea ihoon kohdistuva haittavaikutus, kuten

[tdsmenné tapauksen mukaan:] <SJS> <> <tai> <TEN> <,> <tai> <DRESS> <> <tai>
<AGEP> <tai> <GBFDE> {vaikuttavan aineen} kdyton yhteydessd, {(Kauppa)nimi}-hoitoa ei
saa missdin vaiheessa aloittaa my6hemmin uudelleen.

[Erityista pediatrisille potilaille tarkoitettua tekstia voidaan harkita tapauskohtaisesti:]

Lapsilla ihottuman ilmaantumista voidaan ensin erehtya pitdmaan infektiona. Ladkareiden on
otettava huomioon {vaikuttavan aineen} aiheuttaman reaktion mahdollisuus lapsilla, joille
kehittyy ihottuman ja kuumeen oireita tilld ladkevalmisteella annettavan hoidon aikana.

5 | {Vaikuttavan aineen} ja {vaikuttavan aineen [2]} vililli voi ilmeti ristireaktiivisuutta, ja {xx}
prosentilla potilaista, joilla on ilmennyt vakava ihoreaktio {vaikuttavasta aineesta} ', voi olla riski
saada vakavia ihoreaktioita {vaikuttava aine [2:n]} kdyton yhteydessa.

1 On syyta harkita, onko téllainen ristireaktiivisuus siséllytettadva vasta-aiheeksi valmisteyhteenvedon kohtaan 4.3. Jos saatavilla on
luotettavaa tietoa ja vasta-aihe lisdtaan, kohdasta 4.4 lisataan viittaus kohtaan 4.3.
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[Jos valmisteyhteenvedon kohdassa 4.4 on jo maininta jonkin tyyppisista vaikeista ihoon kohdistuvista
haittavaikutuksista, esimerkiksi luokkavaikutuksena EU:n aiemman saantelymenettelyn jalkeen,
toteamus, joka koskee kyseisen vaikuttavan aineen kayttoéon liittyvien vaikeiden ihoon kohdistuvien
haittavaikutusten tyypin uutta tunnistettua riskia, voidaan yhdenmukaistaa jo olemassa olevan
sanamuodon kanssa:]

Kohta 4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Vaikeat thoon kohdistuvat haittavaikutukset

{Vaikeiden ihoon kohdistuvien haittavaikutusten tyypistd} on ilmoitettu {vaikuttavaa ainetta} siséltdvien
valmisteiden kdyton yhteydessa.

Kohta 4.8

Haittavaikutustaulukko

Iho ja ihonalainen kudos Yleisyys: {tapauksen mukaan}
[Tadsmenna tapauksen mukaan:]

<Stevens—Johnsonin oireyhtyma (SJS)> <,> <tai> <toksinen epidermaalinen nekrolyysi (TEN)> <> <tai>
<yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma (DRESS)> <,><tai> <akuutti yleistynyt eksantematoottinen
pustuloosi (AGEP)> <, ><tai> <yleistynyt rakkulainen toistopunoittuma (GBFDE)>.

3. Pakkausselosteen vakiolausekkeet

[Jos valmisteyhteenvedon kohdassa 4.4 on varoitus tai kohdassa 4.3 on vasta-aihe potilaille, joille on
aiemmin aiheutunut vaikeita ihoon kohdistuvia haittavaikutuksia, olisi tarkeda luetella nama tiedot
kohdassa 2 ja lisata ristiviittaus kohtaan 4, jossa on lueteltu ne oireet, joiden pitda olla potilaan
tiedossa. Jos saatavilla on lisdtietoja, esimerkiksi siita, etta ihoreaktio on yleisempi tietyissa ryhmissa,
se voidaan mainita myds kohdassa 2 ristiviittauksella kohtaan 4.]

Kohta 2 - Mita sinun on tiedettdvad, ennen kuin <otat> <kaytat>
{(Kauppa)nimi}-valmistetta

Ali <ota> <kiyti> {(Kauppa)nimi}-valmistetta

. jos sinulla on joskus esiintynyt vaikea-asteista ihottumaa tai ihon hilseilyd, rakkuloita ja/tai suun
haavaumia timén ladkkeen tai muiden samankaltaisten vaikuttavien aineiden, kuten {[t&smenna]}
<ottamisen> <kdyton> jilkeen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin <otat> <kdytat> {(Kauppa)nimi}-valmistetta.

Tama lddke voi aiheuttaa vakavia ihoreaktioita. Lopeta {(Kauppa)nimi}-valmisteen <ottaminen> <kaytt6>
ja hakeudu vilittomasti lddkériin, jos huomaat mita tahansa kohdassa 4 4 kuvattuihin vakaviin
ihoreaktioihin liittyvid oireita.

[Mikali tiedossa, tasmenna valmisteyhteenvedon kohdassa 4.4 annettuja tietoja vastaavasti]
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Namaé vakavat ihoreaktiot voivat olla yleisempid joistakin Aasian maista 1dht6isin olevilla ihmisilla.
Néiden reaktioiden riskid voidaan ennakoida <han-kiinalaista> <tai> <thaimaalaista> <tai> <{[tdsmenn&
valmisteyhteenvedon mukaisesti]}> alkuperai olevilla potilailla testaamalla potilaiden verindyte.
Ladkarin tulisi osata kertoa, onko verikoe tarpeen ennen kuin lddkkeen <ottaminen> <kéytt6> aloitetaan.

Kohta 4 — Mahdolliset haittavaikutukset

[Selityksin varustetun QRD-mallipohjan mukaan pakkausselosteen kohta 4 on yleensa jaettava
kahteen osaan pitdaen mielessa, etta ilmeiset kliiniset merkit ja oireet on kuvattava riittdvan selkeasti,
jotta potilas pystyy tunnistamaan kaikki haittavaikutukset, jotka on esitetty valmisteyhteenvedon
kohdassa 4.8:

1) vakavimmat haittavaikutukset on lueteltava nakyvasti ensin, ja potilaille on annettava selkedt
ohjeet toimista, joihin on ryhdyttava (esim. ladkkeen kayton lopettaminen ja/tai hakeutuminen
valittdmasti [dakariin)

2) taman jalkeen esitetaan luettelo kaikista muista haittavaikutuksista, jotka on lueteltu yleisyyden

mukaan ja alkaen yleisimmistd haittavaikutuksista (toistamatta edelld mainittuja vakavimpia
haittavaikutuksia).

Siten vaikeat ihoon kohdistuvat haittavaikutukset on lueteltava ensimmaisind kohdassa 4 seuraavan
otsikon alla:]

Lopeta {(Kauppa)nimi}-valmisteen <ottaminen><kiytt6> ja hakeudu vilittomisti Liakériin, jos
huomaat miti tahansa seuraavista vakavien ihoreaktioiden oireista: [kdytd jompaakumpaa
seuraavista tapauksen mukaan]

° punoittavat tasapintaiset 1diskét vartalolla (maalitaulun nékoiset tai rengasmaiset ldiskat, joiden
keskelld on usein rakkuloita); ihon hilseily, haavaumat suussa, nielussa, nenéssa, sukuelimissi ja
silmisséd. Niitd vakavia iho-oireita voivat edeltdd kuumeilu ja flunssan kaltaiset oireet [tdsmenn&]:
(<Stevens—Johnsonin oireyhtyma (SJS) / toksinen epidermaalinen nekrolyysi (TEN)> <tai>
<yleistynyt rakkulainen toistopunoittuma (GBFDE)>).

. [Jos pakkausselosteessa mainitaan vain GBFDE:]

selvarajaiset, punertavat tai purppuranvériset, pyoreat tai soikeat ldiskat, joissa on rakkuloita, ja
ihon hilseily (yleistynyt rakkulainen toistopunoittuma (GBFDE)).

° laajalle levinnyt ihottuma, korkea kuume ja laajentuneet imusolmukkeet (yleisoireinen
eosinofiilinen oireyhtymé, DRESS, tai lddkeyliherkkyysoireyhtyma).

. punoittava, hilseileva ja laajalle levinnyt ihottuma, jossa on kyhmyjé ihon alla, rakkuloita ja
kuumetta. Oireet ilmenevét yleensd hoidon alussa (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi
(AGEP)).

[Reaktion yleisyys on ilmoitettava tapauksen mukaan.]
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