Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
etodolak, znanstveni zakljucci su sljededi:

S obzirom na dostupne podatke iz literature i spontanih prijava o ,akutnoj generaliziranoj
egzantematoznoj pustulozi” i ,fiksnoj erupciji uzrokovanoj lijekom”, uklju¢ujuci u nekim slucajevima
blisku vremensku povezanost, pozitivan de-challenge ili re-challenge, te s obzirom na mogudi ucinak
terapijske skupine, vodeca drzava Clanica PRAC-a smatra da postoji barem razumna mogucénost
uzrocno-posljedi¢ne povezanosti izmedu etodolaka i ,akutne generalizirane egzantematozne pustuloze”
i ,fiksne erupcije uzrokovane lijekom”. Vodeca drzava clanica PRAC-a zakljucila je da je potrebno na
odgovarajudi nacin izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze etodolak.

S obzirom na dostupne podatke o ,anafilaktickoj reakciji” iz spontanih prijava, ukljucujuéi u nekim
sluc¢ajevima blisku vremensku povezanost i pozitivan de-challenge ili re-challenge, vodeca drzava
¢lanica PRAC-a smatra da postoji barem razumna mogucnost uzro¢no-posljedi¢ne povezanosti izmedu
etodolaka i ,anafilakticke reakcije”. Vodeéa drzava Clanica PRAC-a zakljucila je da je potrebno na
odgovarajudi nacin izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze etodolak.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljuCaka za etodolak, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) etodolak nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, izbrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

o Dio 4.4
Upozorenje treba izmijeniti na sljedec¢i nacin:
Keoznereakeije_Teske koZzne nuspojave (engl. severe cutaneous adverse reactions, SCAR)

Ozbiljne kozne reakcije,-ed-koejh-suneke-smrtonesne kao Sto su eksfolijativni dermatitis,

Stevens-Johnsonov sindrom (SJS), toksi¢na epidermalna nekroliza (TEN) i akutha generalizirana
egzantematozna pustuloza (AGEP), koje mogu biti opasne za Zivot ili smrtonosne, prijavljene su
u vezi s lijeéenjem etodolakom (vidjeti dio 4.8). Cini se da su bolesnici izloZzeni najveéem riziku od tih
reakcija na samom pocetku lijeCenja. Bolesnike treba upoznati sa znakovima i simptomima teskih
koznih nuspojava te ih uputiti da se odmah obrate svom lije¢niku za savjet ako opaze bilo

kakve znakove ili simptome koji upuéuju na te reakcije. Ako se pojave znakovi i simptomi koji
upucuju na te reakcije, potrebno je odmah prekinuti lijecenje etodolakom i razmotriti

zamjensko lijecenje (prema potrebi).

Ako se u bolesnika razvije teska koZna nuspojava kao sto je SIS, TEN ili AGEP povezana s
primjenom etodolaka, lije¢enje etodolakom se u tog bolesnika he smije ni u kojem trenutku

ponovno zapoceti.

. Dio 4.8

Sljedece nuspojave treba dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod , Poremecaji koze i potkoznog
tkiva” s ucestaloscu ,nepoznato”:

akutna generalizirana egzantematozna pustuloza (AGEP)

fiksna erupcija uzrokovana lijekom

. Dio 4.8

Sljedece nuspojave treba dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod , Poremecaji imunoloskog
sustava” s ucCestalosc¢u ,nepoznato”:

anafilakticka reakcija

Uputa o lijeku

Dio 2. - Sto morate znati prije nego pocnete uzimati <naziv lijeka>

Nemojte uzimati <naziv lijeka>

nakon uzimanja <naziv lijeka> ili drugih lijekova protiv bolova (NSAIL-ovi ili

acetilsalicilatna kiselina)



Upozorenja i mjere opreza

Ovaj lijek moze uzrokovati ozbiljne koZne reakcije. Prestanite uzimati lijek <naziv lijeka> i

odmah potrazite lijeCnicku pomo¢ ako primijetite bilo koji od simptoma povezanih s tim
ozbiljnim koZnim reakcijama opisanima u dijelu 4.

Dio 4. - Moguce nuspojave
Ozbiljne nuspojave:

Prestanite uzimati lijek <naziv lijeka> i odmah potrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koji od
sljedeéih simptoma:

- - - v - - . za 7 7=

[ crveni, ljuskavi, rasireni osip s potkoZznim kvrZicama i mjehuri¢ima praéen vruéicom.

Simptomi se obic¢no javljaju na pocetku lijec¢enja (akutna generalizirana egzantematozna
pustuloza) (ucestalost nepoznata).

Druge nuspojave:

nepoznato (ucCestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

° alergijska koZna reakcija koja moZe ukljucivati okrugle ili ovalne crvene mrlje i oticanje
koZze, mjehuriée i svrbez (fiksna erupcija uzrokovana lijekom). MozZe dodi i do tamnjenja koZe

Ve

na zahvaéenim podrucjima, sto se moze zadrzati i nakon zacjeljivanja. Fiksna erupcija
uzrokovana lijekom obi¢no se ponovno javlja na istim mjestima ako se lijek ponovno uzme.

Dio 4. - Moguce nuspojave
Ozbiljne nuspojave:

Prestanite uzimati lijek <naziv lijeka> i odmah potrazite lije¢nicku pomo¢ ako primijetite bilo koji od
sljedeéih simptoma:

¢ iznenadna, teska alergijska reakcija pracena svrbeZom, koprivnjacom, oteZzanim
dlsamem, oticanjem lica/grla, oSamucéenoséu, omaglicom, ubrzanim otkucajima srca,

ucestalost nepoznata




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u sijecnju 2026.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

16. oZujka 2026.

Provedba stajalista u drzavama c¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

14. svibnja 2026.




