I priedas

Mokslinés isvados ir registracijos pazyméjimo (-y) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés isvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto etodolako
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos
toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdama | turimus literatdros ir spontaniniy pranesimy duomenis apie ,imine generalizuotq
egzantemine pustulioze" ir , vaisty sukeltg lokaly bérima" , jskaitant kai kuriais atvejais artimg
vaisto vartojimo ir Salutinio poveikio laiko rysj, pageréjimo nutraukus vartojima arba

pablogéjimo pratesus vartojima faktg ir galima Sios vaisty klasés poveikj, PRAC vadovaujancioji
valstybé naré mano, kad etodolako ir ,iminés generalizuotos egzanteminés pustuliozés" bei
JVvaisty sukelto

lokalaus bérimo" priezastinis rySys yra bent pagristai galimas. PRAC vadovaujancioji valstybé
naré padaré iSvada, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
etodolako, informacinius dokumentus.

Atsizvelgiant j turimus spontaniniy pranesimy duomenis apie ,anafilaksine reakcijg", jskaitant kai
kuriais atvejais artimg vaisto vartojimo ir Salutinio poveikio laiko rysj, pageréjimo nutraukus
vartojimg arba pablogéjimo pratesus vartojima faktg, PRAC vadovaujancioji valstybé naré mano,
kad etodolako ir ,anafilaksinés reakcijos" priezastinis rySys yra bent pagristai galimas. PRAC
vadovaujancioji valstybé naré padare iSvada, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra etodolako, informacinius dokumentus

Perzitréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas
Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél etodolako, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iu)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra etodolako, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su

salyga, kad bus padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-
u) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy
dokumenty skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas -
perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

Ispéjimas turi bati pakeistas taip, kaip nurodyta toliau.

Odes+reakeijes_ Sunkios odos nepageidaujamos reakcijos (SONR)

Buvo pranesta apie gydant etodolaku pasireiskusias sunkias odos reakcijas,kaikuriosi5j4-

buve mirtines, pvz., eksfoliacinj dermatitg, Stevenso-Dzonsono sindromg (SJS), toksine

epidermio nekrolize (TEN) ir imine generalizuota egzantemine pustulioze (UGEP), kurios

gali bati pavojingos gyvybei arba mirtinos (zr. 4.8 skyriy). Atrodo, kad didziausia Siy reakcijy,

rizika

pacientams kyla gydymo pradzioje. Pacientus reikia informuoti apie sunkiy odos nepageidaujamu
reakciju poZymius bei simptomus ir batinybe nedelsiant kreiptis j gydytoja, pastebéjus bet
kokiy minétas reakcijas rodanciy pozymiu arba simptomu. Jei atsiranda pozymiu ir simptomu,
rodanciy sias reakcijas, reikia nedelsiant nutraukti etodolako vartojima ir apsvarstyti
alternatyv dyma (jei reikia).

Jeigu vartojant etodolaka pacientui pasireiSké sunki odos nepageidaujama reakcija,
pvz., SJS, TEN arba UGEP, gydymo etodolaku Siam pacientui jokiu biidu negalima

. 4.8 skyrius

Organy sistemy klasés (OSK) ,Odos ir poodinio audinio sutrikimai® poskyryje reikia jtraukti Sias
nepageidaujamas reakcijas, priskiriant daznio kategorija ,daznis neZinomas":

Uminé generalizuota egzanteminé pustuliozé (UGEP)

Vaisty sukeltas lokalus bérimas

. 4.8 skyrius

OSK ,Imuninés sistemos sutrikimas" poskyryje reikia jtraukti Sias nepageidaujamas reakcijas,
priskiriant daznio kategorijg ,daznis nezinomas":

Anafilaksiné reakcija

Pakuotés lapelis
2 skyrius. Kas zinotina pries vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>

< vaistinio preparato pavadinimas> vartoti draudziama

. Jeigu Jums kada nors pasireiské sunkus odos bérimas arba odos lupimasis, atsirado
pusliy ir (arba) burnos opy po < vaistinio preparato pavadinimas> arba kity skausma
malsinandiu vaisty (nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo [NVNU[ arba acetilsalicilo

ragsties) pavartojimo

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Sis vaistas gali sukelti sunkiy odos reakciju. Nustokite vartoti < vaistinio preparato




pavadinimas> ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu pastebéjote bet kurj is
simptomu, susijusiy su Siomis sunkiomis odos reakcijomis, aprasytomis 4 skyriuje.

4 skyrius. Galimas salutinis poveikis

Sunkus Salutinis poveikis:

Nustokite vartoti < vaistinio preparato pavadinimas > ir nedelsdami kreipkités | gydytoja, jeigu
pastebéjote kurj nors i$ Siy simptomuy:

. raudona Zvynuota (pleiskanojantj) pladiai iSplitusj bérima su gumbeliais
(iskilimais) po oda ir puslémis, kartu su karsciavimu. Simptomai paprastai
pasireiskia gydymo pradzioje (iminé generalizuota egzanteminé pustuliozé)
(daznis neZinomas).

Kitas Salutinis poveikis:
daznis nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)
. Alerginé odos reakcija, kurig gali rodyti apskriti arba ovalius paraudusios ir

patinusios odos lopinéliai, paslés ir niezéjimas (vaisto sukeltas ribotas
bérimas). Tai at gali

atsirasti odos patamséjimas paveiktose vietose, kuris gali iSlikti po gydymo. Vaisto
sukeltas ribotas bérimas paprastai kartojasi toje (tose) padioje (-iose) vietoje (-

ose), jeigu vaistas vél vartojamas.
4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis
Sunkus Salutinis poveikis:

Nustokite vartoti < vaistinio preparato pavadinimas > ir nedelsdami kreipkités | gydytoja, jeigu
pastebéjote kurj nors is Siy simptomuy:

° staigia, sunkig alergine reakcija su niezéjimu, dilgéline, kvépavimo pasunké&jima,
veido / gerklés patinima, galvos svaigima, didelio daZnio Sirdies plakima,
prakaitavimag ir samonés netekima (anafilaksine reakcija) (daznis nezinomas)




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo prieémimas CMD(h)

2026 m. sausio men. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2026 m. kovo 16 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2026 m. geguzés 14 d.




