Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych etosuksymidu, wnioski naukowe sg nastgpujace:

W Swietle dostepnych danych dotyczacych reakcji polekowej z eozynofilia i objawami
ogolnymi (DRESS, ang. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms),
pochodzacych z pismiennictwa i zgtoszen spontanicznych obejmujacych w 6 przypadkach bliski
zwigzek czasowy, pozytywny skutek odstawienia i (lub) ponownego zastosowania leczenia, komitet
PRAC uznaje, ze wystepuje zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem etosuksymidu

a zespotem DRESS. Komitet PRAC stwierdza, ze nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zmiany w drukach
informacyjnych dotyczacych produktéw leczniczych zawierajacych etosuksymid.

W $wietle dostepnych danych dotyczacych matoptytkowosci, pochodzacych z piSmiennictwa

i zgtoszen spontanicznych obejmujacych w 6 przypadkach bliski zwigzek czasowy, pozytywny
skutek odstawienia i (lub) ponownego zastosowania leczenia, komitet PRAC uznaje, ze wystepuje
zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem etosuksymidu a matoptytkowoscig. Komitet
PRAC stwierdza, ze nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zmiany w drukach informacyjnych dotyczacych
produktow leczniczych zawierajacych etosuksymid.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych etosuksymidu grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) etosuksymid pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajgce etosuksymid sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sa przedmiotem przyszlych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski 1 wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkres$lony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4
[Nalezy dodacl nastepujgce ostrzezenie, jesli ChPL nie zawiera informacji na ten temat:]
Ciezkie reakcje skérne

Podczas leczenia etosuksymidem notowano wystepowanie ciezkich reakcji dermatologicznych,

w tym zespotu Stevensa-Johnsona (SJS, ang. Stevens-Johnson syndrome) oraz reakcji
polekowej z eozynofilia i objawami ogdélnymi (DRESS, ang. drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms). Zespoty SJS i DRESS moga prowadzi¢ do zgonu.
Wydaje sie, ze najwieksze ryzyko tych reakcji wystepuje we wczesnym etapie leczenia, przy czym
w wiekszoséci przypadkdéw reakcja pojawia sie w pierwszym miesigcu leczenia. Stosowanie
etosuksymidu nalezy przerwac po wystgpieniu pierwszych objawéw przedmiotowych

i podmiotowych ciezkich reakcji skérnych, takich jak wysypka skoérna, zmiany na btonie Sluzowej
lub wszelkie inne objawy nadwrazliwosci.

o Punkt 4.8
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Podczas leczenia etosuksymidem notowano wystepowanie ciezkich skérnych dziatan niepozadanych
(SCAR ang severe cutaneous adverse react/on), w tym zespotu Stevensa-Johnsona (SJS) oraz
i i (DRESS) (patrz punkt 4.4)

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

[Podmioty odpowiedzialne, ktére wymieniajg juz ponizsze dziatania niepozadane w punkcie 4.8
w drukach informacyjnych, powinny zachowac obliczong czestos¢ wystepowania. ]

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej”
klasyfikacji uktadow i narzadow z czestoscig wystepowania ,,czestos¢ nieznana”:

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy w kategorii ,Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego”
klasyfikacji uktadéw i narzadow z czestoscig wystepowania ,czesto$¢ nieznana”:

Matoptytkowosé

Ulotka dla pacjenta
. Punkt 2 - Informacje wazne przed zastosowaniem leku [nazwa witasna]
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Podczas leczenia lekiem [nazwa wiasna] wystepowaty C|ezk|e reakCJe skdrne, w tym zespot
Stevensa-Johnsona i reakcja polekowa z eozynofilia i
pacjent zauwazy wystapienie ktéregokolwiek z objawdéw opisanych w punkcie 4, nalezy

rzerwac stosowanie leku [nazwa wiasna] i natychmiast zasiegna¢ pomocy medycznej.




. Punkt 4 - Mozliwe dziatania niepozadane
Ciezkie dziatania niepozadane

Nalezy przerwac stosowanie leku [nazwa wtasna] i natychmiast zasiegna¢ pomocy medycznej, jesli
pacjent zauwazy wystapienie ktéregokolwiek z nastepujacych objawow:

e czerwonawe ptaty na tutowiu, ktére majg ksztatt tarczowatych plam lub sg
okragte, czesto z wystepujacymi w srodku pecherzami, tuszczenie sie skory,
owrzodzenie jamy ustnej, gardta, nosa, narzadéw ptciowych i oczu. Wystgpienie
tych ciezkich wysypek skérnych moze by¢ poprzedzone goraczka i objawami
grypopodobnymi (zesp6t Stevensa-Johnsona);

e rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powiekszone wezty
chlonne [reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdélnymi [DRESS)].

[Nalezy dodal reakcje niepozadang z czestoscig wystepowania ,,czestos¢ nieznana”. Podmioty
odpowiedzialne, ktére zamiescity juz podobny zapis w ulotkach dofgczonych do opakowania,
powinny zachowac obliczong czestos¢ wystepowania]

Nalezy zasiegna¢ pomocy medycznej, jesli pacjent zauwazy wystapienie ktdregokolwiek
z nastepujacych objawdw:

Czestos$c¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Zmiany we krwi (latwiejsze tworzenie sie siniakow lub krwawienie, goraczka, bdl gardta,
owrzodzenie jamy ustnej, zmeczenie, nawracajace zakazenia lub zakazenia, ktére nie chcg
ustgpi¢). Lekarz moze regularnie pobiera¢ prébki krwi w celu wykonywania badan wykrywajacych
takie objawy.



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w listopadzie 2020 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska | 27. grudnia 2020 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 25. lutego 2021 .
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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