I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgiant | turimus duomenis apie reakcijg | vaistg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl.
Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS) ir anafilaksinj Soka, gautus i$
spontaniniy pranesimy ir literatlros, jskaitant kai kuriais atvejais glaudy laiko rysj, simptomy
pasikartojima pakartotinai skyrus preparatg po skyrimo nutraukimo, PRAC mano, kad priezastinis rysys
tarp racekadotrilio ir reakcijos | vaista su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS) bei
racekadotrilio ir anafilaksinio Soko yra bent jau pagristas. PRAC padaré iSvadq, kad preparaty, kuriy
sudetyje yra racekadotrilio, informacija turi bati atitinkamai pakeista.

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

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél racekadotrilio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra racekadotrilio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymé&jimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediromis registruoto (-y) vaistinio preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimus, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius
Reikia prideéti toliau nurodytq jspéjima.

Sunkios odos nepageidaujamos reakcijos (angl. Severe Cutaneous Adverse Reactions, SCARs).

su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. Drug Reaction with
Eosmoph/l/a and System/c Symptoms DRESS) kur| gali buti pavojinga qvvvbel arba mirtina.

odos reakciju. Jei atsiranda DRESS poZymiuy ir simptomu, racekadotrilio vartojima reikia
nedelsiant nutraukti ir apsvarstyti alternatyvy gydyma. Jei pacientui DRESS atsirado vartojant

racekadotrilj, tokiems pacientams gydymas racekadotriliu jokiu budu negali buti atnaujintas.
. 4.8 skyrius

Saugumo charakteristiky apibendrinimas:

Gvdant racekadotrlllu buvo Dranesta apie sunklas odos nepaqeldaulamas reakcuas (SCARs),

Nepageidaujamy reakcijy lentelé

I SOC odos ir poodiniy audiniy sutrikimy, kuriy daznis nezinomas, skiltj reikia jrasyti Sig (-ias)
nepageidaujama (-as) reakcija (-as):

o Reakcija j vaista su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS

I SOC imuninés sistemos sutrikimy, kuriy daznis nezinomas, skiltj reikéty jrasyti Sig (-ias)
nepageidaujama (-as) reakcijg (-as):

o Anafilaksinis Sokas
Pakuoteés lapelis
e 2 skirsnis. Kas zinotina prie$ naudojant racekadotrilj
Racekadotrilio vartoti DRAUDZIAMA:

¢ jeigu pavartojus racekadotrilio yra pasireiske sunkus odos iSbérimas arba odos
lupimasis, pusliy susidarymas ir (arba) burnos opos.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés - racekadotrilj vartokite ypac atsargiai:

gydant racekadotriliu buvo pranesta apie sunkias odos reakcijas, jskaitant vaisto reakcija su
eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic
Symptoms, DRESS). Nustokite vartoti racekadotrilj ir nedelsdami kreipkités j gydytoija, jei_
pastebéjote bet kurj su Siomis sunkiomis odos reakcijomis susijusi simptoma, aprasyta 4

skyriuje.




e 4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

Nustokite vartoti racekadotrilj ir nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pastebéjote bet kurj is$
toliau isvardytuy simptomu:

o pladiai iSplites bérimas, auksta kiino temperatiira ir padidéje limfmazgiai (DRESS
sindromas);

o kvépavimo pasunkéjimas, patinimas, galvos svaigimas, greitas Sirdies plakimas,
prakaitavimas ir samonés netekimo pojutis, kurie yra staigios, sunkios alerginés

reakcijos simptomai.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h) 2023 m. gruodzio 14 d.

Sutarimo priedy vertimy perdavimas nacionalinéms 2024 m. vasario 1 d.
kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése (registruotojas | 2024 m. kovo 28 d.
pateikia paraiska keisti registracijos pazymeéjimo salygas)




