I. melléklet

Tudomanyos kdvetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
mabdositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) az
etosuximidre vonatkozé id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel (PSUR) kapcsolatos
értékeld jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések a kdvetkezék:

Az eozinofiliaval és szisztémas tiinetekkel jaré gyoégyszerreakciora (drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms [DRESS]) vonatkozd, szakirodalomban elérhetd és
spontan bejelentésekbdl szarmazoé adatokat figyelembe véve, beleértve 6 esetet, amelyeknél
szoros idébeli kapcsolat, pozitiv de-challenge és/vagy re-challenge allt fenn, a PRAC
véleménye, hogy ok-okozati az 6sszefliggés az etoszuximid és a DRESS kozoétt. A PRAC
arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az etoszuximidet tartalmazé készitmények kisérdiratait
ennek megfeleléen médositani kell.

A thrombocytopeniara vonatkozo, szakirodalomban elérheté és spontan bejelentésekbdl
szarmazo adatokat figyelembe véve, beleértve 6 esetet is, , amelyeknél szoros id6beli
kapcsolat, pozitiv de-challenge és/vagy re-challenge allt fenn, a PRAC véleménye, hogy az
ok-okozati az 6sszefliggés az etoszuximid és a thrombocytopenia koz6tt. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az etoszuximidet tartalmazo készitmények kisérdiratait ennek
megfeleléen mddositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély (ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

Az etosuximidre vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy az etosuximidet tartalmazé gyoégyszer(ek) elény / kockazat profilja
valtozatlan, feltéve, hogy a kiséréiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR értékelés hatalya ala tartozé gyégyszerek
forgalomba hozatali engedélyét médositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi
etoszuximidet tartalmazo gyogyszerek, amelyek jelenleg engedélyezettek, illetve a jovoben
engedélyezeési eljaras targyat képezik az EU-ban , a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagallamok és a kérelmezék / forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai kell6képpen vegyék
figyelembe a CMDh-allaspontjat.



Il. melléklet

Nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérbiratainak médositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé médositasok (Uj széveg alahuzva, és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athuzva)

Alkalmazasi eldiras
4.4, Pont

[Azon alkalmazasi elGirasok esetében, amelyekben még nincs a témakdrre vonatkozo
informacio, a kbvetkezd figyelmeztetést kell beilleszteni az alabbiak szerint:]

Sulyos bérreakciok

Sulyos b&rreakciokrol, tdbbek k6zott Stevens—Johnson-szindromarol (SJS), valamint
eozinofilidval és szisztémas tlinetekkel jaré gyéqyszerreakciordl (DRESS) szamoltak
be az etoszuximid-kezeléssel 6sszefliggésben. Az SJS és a DRESS fatalis kimenetell lehet.
Ugy tiinik, hogy a betegeknél a terapia elején a legnagyobb a kockazata ezeknek a
reakcioknak, mivel a reakcié az esetek tdbbségében a kezelés elsé hénapjaban jelentkezik.
Az etosuximid alkalmazasat fel kell fliggeszteni az olyan sulyos bérreakcidk elsé jeleinek
megjelenésekor, mint a bérkiltés, nyalkahartya-elvaltozasok vagy a tulérzékenység barmely
egyeéb jele.

° 4.8. pont
A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa
Az etosuximid-kezeléssel 6sszefliggésben sulyos bérkarositd hatasokrol (SCAR), tdbbek

kozott Stevens—Johnsonszindromardl (SJS), valamint eozinofilidval és szisztémas
tiinetekkel jaré gyégyszerreakciérol (DRESS) szamoltak be (lasd 4.4 pont).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

[A forgalomba hozatali engedély azon jogosultjainak, akik mar felsoroltak az alabbi
mellékhatasokat az alkalmazasi elbiras 4.8 pontjiaban, meg kell tartaniuk a szamitott
gyakorisagot.]

Az alabbi mellékhatassal kell kiegésziteni a ,Bor- és bor alatti szOvet betegségei és tunetei”
szervrendszer kategoériat, ,nem ismert” gyakorisaggal:

Eozinofiliaval és szisztémas tiinetekkel jaré gyogyszerreakciok (DRESS)

Az alabbi mellékhatassal kell kiegésziteni a ,Vérképz8szervi és nyirokrendszeri betegségek
és tinetek" szervrendszer osztalyahoz ,nem ismert” gyakorisaggal:

Thrombocytopenia

Betegtajékoztato
. 2. - Tudnivaldk az X alkalmazasa el6tt

Figyelmeztetések és ovintézkedések



Sulyos bérreakciokrol, tobbek kozott Stevens—Johnson-szindromarol, valamint eozinofiliaval
(a fehérvérsejtek egy tipusanak csokkenése) és szisztémas tiinetekkel jaré
ayoqgyszerreakciordl (DRESS) szamoltak be az [terméknév]-kezeléssel 6sszefliggésben.
Azonnal hagyja abba a [terméknév] alkalmazasat és forduljon orvoshoz, ha a 4.
pontban leirt tiinetek barmelyikét észleli.

° 4. Lehetséges mellékhatasok
Sulyos mellékhatasok

Azonnal hagyja abba a [terméknév] alkalmazasat és forduljon orvoshoz, ha az alabbi tlinetek
barmelyikét észleli:
* Voroses foltok a torzsén, amelyek céltablaszer( foltok vagy kérdk, gyakran a
kdzepukon elhelyezkedd hélyaggal, bérhamlas, fekélyek a szajuregben, a torokban,
az orrban, a nemi szerveken és a szemen. Ezeket a sulyos mellékhatasokat 1az és
influenzaszer( tunetek elézhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma).

» Nagy kiterjedésii kiluités, magas testhomérséklet és megnagyobbodott
nyirokcsomok (eozinofiliaval és szisztémas tiinetekkel jaré gyogyszerreakcio

(DRESS))

[A mellékhatast ,nem ismert” gyakorisaggal kell hozzaadni a felsorolashoz. A forgalomba
hozatali engedélyek azon jogosultjainak, akik mar hasonlé megfogalmazasban belefoglaltak
a mellékhatast a Betegtajékoztatoba, meg kell tartaniuk a szamitott gyakorisagot]

Forduljon orvoshoz, ha az alabbi tunetek barmelyikét észleli:
Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg):
Valtozasok a vérben (véralafutas vaqgy a szokottnal konnyebben keletkezd vérzés, laz,

torokfajas, szajfekélyek, faradtsag, visszatéré vagy nem mulé fert6zések). Kezel6orvosa
rendszeresen ellendrizheti a verképét ezen tiinetek miatt.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Az allaspont végrehajtasanak menetrendje

CMDh allaspont elfogadasa:

2020 november CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek
tovabbitédsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2020. december 27.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2021. februar 25.




