I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinto
moédositasok indoklasa



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az etodolakra vonatkozd
id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az aladbbiak:

Figyelembe véve az akut generalizalt exanthemas pustulosisra és a fix gydgyszerkilitésre vonatkozoéan
a szakirodalombdl rendelkezésre allo adatokat és spontan jelentéseket — beleértve néhany esetben a
szoros idébeli 6sszefliggést, a pozitiv de-challenge-et vagy re-challenge-et -, és tekintettel a
lehetséges osztalyhatasra, a PRAC vezet6 tagallama ugy véli, hogy az etodolak és az akut generalizalt
exanthemas pustulosis, illetve a fix gydgyszerkilités kézotti ok-okozati 6sszefliggés legalabbis észszer(
lehet6ség. A PRAC vezet6 tagallama arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy az etodolakot tartalmazé
készitmények kisérgiratait ennek megfeleléen mddositani kell.

Figyelembe véve az anafilaxias reakcidra vonatkozdan spontan jelentésekbdl rendelkezésre allé
adatokat - beleértve néhany esetben a szoros idGbeli 6sszefiiggést, a pozitiv de-challenge-et vagy re-
challenge-et -, a PRAC vezetd tagallama Ugy véli, hogy az etodolak és az anafilaxias reakcio kozotti
ok-okozati 6sszefliggés legalabbis észszer( lehet0ség. A PRAC vezet tagdllama arra a kdvetkeztetésre
jutott, hogy az etodolakot tartalmazo6 termékek kisérdiratait ennek megfeleléen mddositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa
Az etodolakra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az

etodolakot tartalmazoé gyogyszer(ek) eldny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat
a javasoltaknak megfeleléen maddositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj sz6veg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athazva)

Alkalmazasi eldiras

. 4.4 pont
Egy figyelmeztetés a kévetkez6képpen mddosul:

Bérreakeidk_A bort érinto sulyos mellékhatasok (severe cutaneous adverse reactions, SCAR)

Az etodolak-kezeléssel 6sszefiiggésben sllyos bérreakcidokrol szamoltak be,amelyekkézit-néhany
haldteskimeneteliHehet, igy példaul exfoliativ dermatitisrél, Stevens—-Johnson-szindrémarol (S3S),
toxicus epidermalis necrolysisrél (TEN) és akut generalizalt exanthemas pustulosisrél (AGEP),
amelyek életveszélyesek vagy halalos kimeneteliiek lehetnek (lasd 4.8 pont). Ugy tiinik, hogy a
betegeknél ezen reakcidk kockazata a kezelés korai szakaszaban a legnagyobb. A betegeket
tajékoztatni kell a bort érinto sulyos mellékhatasok jeleirdl és tiineteirdl, és arra kell utasitani,

hogy azonnal forduljanak kezeldorvosukhoz, ha barmilyen erre utalé jelet vagy tiinetet
észlelnek. Amennyiben e reakcidékra utald jelek és tiinetek lelennek meq, az etodolak-kezelést

Ha a betegnél az etodolak alkalmazasa mellett a bort érinté sulyos mellékhatas, példaul S3S,
TEN vagy AGEP alakul ki, az érintett betegnél az etodolak-kezelést soha hem szabad

ujrakezdeni.

. 4.8 pont

A ,,BOr és a bOr alatti szOvet betegségei és tlinetei” szervrendszeri kategdrianal az alabbi mellékhatasokat
kell beilleszteni ,nem ismert” gyakorisaggal:

Akut generalizalt exanthemas pustulosis (AGEP)

Fix gyogyszerkiiités (FDE

. 4.8 pont

Az ,Immunrendszeri betegségek és tiinetek” szervrendszeri kategérianal az alabbi mellékhatast kell
beilleszteni ,nem ismert” gyakorisaggal:

Anaphylaxias reakcio

Betegtajékoztaté

2. pont - Tudnivaldk a(z) <gyogyszer neve> alkalmazasa el6tt
Ne alkalmazza a(z) <gyogyszer neve>-t

e ha a(z) <gydgyszer neve> vagy mas fajdalomcsillapité gydgyszerek (nem-szteroid

ulladascsokkentok [NSAID-ok], acetilszalicilsav) alkalmazasat kovetéen barmikor

sulyos bérkiiités vagy bérhamlas, hélyagképzddés és/vaqgy szaijfekély alakult ki Onnél;




Figyelmeztetések és ovintézkedések

Ez a gyégyszer silyos bérreakciékat okozhat. Hagyja abba a(z) <qgyégyszer neve>

alkalmazasat és azonnal forduljon orvoshoz, ha a 4. pontban leirt silyos bérreakcidokkal
kapcsolatos tiinetek barmelyikét észleli.

4. pont - Lehetséges mellékhatasok
Sulyos mellékhatasok:

Hagyja abba a(z) <gydgyszer neve> alkalmazasat és azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbi tiinetek
barmelyikét észleli:

° Bor alatti dudorokkal és hdlyagokkal jaré voros, pikkelyes, kiterjedt bérkiiitések,
amelyeket 1az kisér. A tiinetek altaldban a kezelés meqkezdesekor jelentkeznek (akut

Tovabbi mellékhatasok:

nem ismert (a gyakorisédg a rendelkezésre allé6 adatokbol nem allapithaté meg)

° Allergias borreakcio, amely kerek vagy ovalis voros foltokkal, bérduzzanattal,
hélyagosodassal és viszketéssel jarhat (fix gyégyszerkiiités). A bér sotétebbé valhat az
érintett teriileteken, ami a gyégyulas utan is fennmaradhat. A fix gyégyszerkiiités altalaban
ugyanazo(ko)n a helye(ke)n alakul ki Gjra, ha a gyégyszert ismét alkalmazzak.

4. pont - Lehetséges mellékhatasok
Sulyos mellékhatasok:

Hagyja abba a(z) <gydgyszer neve> alkalmazasat és azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbi tiinetek
barmelyikét észleli:

o hirtelen jelentkezo, sulyos allergias reakcid viszketéssel, csalankiiitéssel, légzési
nehézséggel, arcduzzanattal vagy torokduzzanattal, kabultsaggal, szédiiléssel, gyors

nem ismert



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2026. januari CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatésdagokhoz:

2026. marcius 16.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtdsa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. majus 14.




