I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a racekadotrilre vonatkozo6
id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az aladbbiak:

Tekintettel az eosinophilidval és szisztémas tinetekkel jardé gyodgyszerreakcidéra (DRESS) és az
anaphylaxids sokkra vonatkozo, a spontan jelentésekbdl és a szakirodalombdl rendelkezésre allo
adatokra, beleértve néhany esetben a szoros id6beli 6sszefiiggést, illetve a pozitiv de-challenge-et
és/vagy re-challenge-et, a PRAC Ugy véli, hogy a racekadotril alkalmazasa és az eosinophiliaval és
szisztémas tlinetekkel jaré gydgyszerreakcié (DRESS) kialakulasa, valamint a racekadotril alkalmazasa
és az anaphylaxias sokk kialakuldsa kozotti ok-okozati 6sszefliggés legalabbis észszer( lehetdség. A
PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a racekadotrilt tartalmazo készitmények kisérdiratait ennek
megfeleléen modositani kell.

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

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A racekadotrilre vonatkozo tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
racekadotril hatéanyagot tartalmazé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja véltozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

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



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj sz6veg alahiizva és vastag
betiivel kiemelve)

Alkalmazasi eldiras
. 4.4 pont
Az alabbi figyelmeztetést kell feltiintetni:

Bort érintd, sulyos mellékhatasok (severe cutaneous adverse reaction, SCAR)

Bort érintd, sulyos meIIekhatasokat, koztiik eosmophlllaval és SZ|sztemas tiinetekkel jaro

életveszélyesek vagy halalos kimeneteliiek is lehetnek. A betegeket tajékoztatni kell a

borreakciok jeleirdl és tiineteirdl, és szoros monitorozasuk sziikséges a bérreakcidk
kialakulasa tekintetében. Amennyiben DRESS kialakulasara utald jelek és tiinetek Iépnek fel, a
racekadotril-kezelést azonnal le kell allitani, és mérlegelni kell masik terapias lehetdség

alkalmazasat. Ha a betegnél a racekadotril alkalmazasakor DRESS jelentkezik, akkor ez a
beteg soha tobbé nem kezelhet6 racekadotrillel.

. 4.8 pont

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

Bort érintd, sulyos mellékhatasokat, koztiik eosinophilidval és szisztémas tiinetekkel jaré
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4.4 pont).

A mellékhatdsok tablazatos felsoroldsa

()

A kovetkez6 mellékhatas(ok)at kell feltiintetni az ,A b6r és a bér alatti szovet betegségei és tiinetei”
szervrendszeri kategdériaban, ,nem ismert” gyakorisaggal:

Eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaré szerreakcié (DRESS

A kovetkez6 mellékhatas(ok)at kell feltlintetni az ,Immunrendszeri betegségek és tlinetek” szervrendszeri
kategdriaban, ,nem ismert” gyakorisaggal:

e Anaphylaxias sokk
Betegtajékoztatd
e 2. pont - Tudnivaldk a racekadotril alkalmazasa el6tt
NE SZEDJEN racekadotrilt:

e Ha korabban jelentkezett mar Onnél sialyos bérkiiités vagy bérhamlas, hélyagosodas
és/vagy szajfekély a racekadotril szedése utan.

Figyelmeztetések és ovintézkedések — A racekadotril alkalmazasakor kell6 koriiltekintéssel
kell eljarni:

Bort érintd, sulyos mellékhatasokat, koztiik eozinofiliaval és szisztémas tiinetekkel jardé
ogyszerreakciéot (DRESS) jelentettek a racekadotril-kezeléssel kapcsolatban. Hagyja abba a




racekadotril alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha az emlitett bért érintd, sulyos

mellékhatasokkal kapcsolatos, 4. pontban leirt tiinetek barmelyikét észleli.

e 4, pont - Lehetséges mellékhatasok
Hagyja abba a racekadotril alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbi tiinetek
barmelyikét észleli:
¢ Kiterjedt borkiiitések, magas testhomérséklet és megnagyobbodott nyirokcsomoék

(DRESS-szindroma)

e Légzési nehézség, duzzanat, szédiilés, gyors szivverés, izzadads és eszméletvesztés
érzése, amelyek eqgy hirtelen kialakuld sulyos allergias reakcio tiinetei




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh-allaspont elfogadasa: 2023. 12. 14.
Az allaspont leforditott mellékleteinek a tovabbitdsa a nemzeti illetékes 2024. 02. 01.
hatésagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a modositas benyujtasa a 2024, 03. 28.
forgalombahozatali engedély jogosultja altal):




