Aneks I

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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych etodolaku, wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych, pochodzacych z piSmiennictwa i dobrowolnych zgtoszen, dotyczacych
ostrej uogolnionej osutki krostkowej oraz rumienia trwatego, w tym wystepujacego w niektérych
przypadkach Scistego zwigzku czasowego, ustgpienia objawdw po odstawieniu badz ich nasilenia po
ponownym podaniu leku, a takze w swietle mozliwego dziatania produktow tej klasy, wiodace panstwo
cztonkowskie PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem etodolaku a ostrg
uogdlniong osutka krostkowa oraz rumieniem trwatym jest co najmniej uzasadniong mozliwoscia.
Wiodace panstwo cztonkowskie PRAC stwierdzito, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych
etodolak nalezy odpowiednio zmodyfikowac.

W Swietle dostepnych danych, pochodzacych z dobrowolnych zgtoszen, dotyczacych reakcji
anafilaktycznej, w tym wystepujacego w niektdérych przypadkach bliskiego zwigzku czasowego oraz
ustgpienia objawow po odstawieniu badz ich nasilenia po ponownym podaniu leku, wiodace panstwo
cztonkowskie PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem etodolaku

a reakcjg anafilaktyczng jest co najmniej uzasadniong mozliwoscia. Wiodace panstwo cztonkowskie
PRAC stwierdzito, ze druki informacyjne produktow zawierajacych etodolak nalezy odpowiednio
zmodyfikowad.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z ogélnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych etodolaku grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng etodolak pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

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



Zmiany, ktdore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4
W ostrzezeniu nalezy wprowadzi¢ nastepujace zmiany:

Reakeje-skérne_Ciezkie skdrne dzialania niepozadane (SCAR, ang. severe cutaneous adverse
reactions)

W zwiazku z leczeniem etodolakiem notowano wystepowanie ciezkich reakcji skérnych,-zktéryeh
ezesemeze—premad—aede—zgeﬁu— takich jak ztuszczajace zapalenie skéry, zespdt Stevensa-Johnsona (S3S,
ng. Stevens-Johnson syndrome), toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka (TEN, ang. toxic

epidermal necrolysis) oraz ostra uogélniona osutka krostkowa (AGEP, ang. acute generalised
exanthematous pustulosis), mogacych zagraza¢é zyciu badz prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt
4.8). Wydaje sie, ze ryzyko zwigzane z wystgpieniem tych reakcji u pacjentdw jest najwieksze na
wczesnym etapie terapii, Pacjentéw nalezy poinformowac o przedmiotowych i podmiotowych
objawach ciezkich skérnych dziatan niepozadanych i koniecznoséci niezwltocznego zgloszenia
sie do lekarza w razie zaobserwowania jakichkolwiek przedmiotowych i podmiotowych

objawéw wskazujacych na takie dziatania niepozadane. Jesli wystapia objawy przedmiotowe
i podmiotowe $wiadczace o tych dziataniach, nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie

etodolaku i rozwazy¢ (w stosownych przypadkach) inne leczenie.

Nie wznawia¢ nigdy leczenia etodolakiem u pacjenta, u ktérego w wyniku stosowania tego
leku wystapito ciezkie skorne dziatanie niepozadane, takie jak SJS, TEN lub AGEP.

. Punkt 4.8

Nastepujgce dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
klasyfikacji uktadéw i narzadow z czestoscia wystepowania okreslong jako czesto$¢ nieznana:

Ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP)

Rumien trwaty (FDE

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii_Zaburzenia uktadu immunologicznego
klasyfikacji uktadéw i narzaddéw z czestoscig wystepowania okreslong jako czestos¢ nieznana:

Reakcja anafilaktyczna

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wiasna>

Nie przyjmowac¢ leku <nazwa witasna>



o jesli u pacjenta kiedykolwiek po przyjeciu leku <nazwa wiasna> lub innych lekéw
przeciwbdlowych (niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych badz kwasu
acetylosalicylowego) wystapily wysypka skérna o ciezkim nasileniu lub zluszczanie sie

skory, powstawanie pecherzy i (lub) owrzodzenia w jamie ustnej.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ten lek moze powodowac¢ ciezkie reakcje skdrne. Nalezy przerwaé stosowanie leku <nazwa

witasna> i natychmiast zwrdcic¢ sie do lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z objawow
zwigzanych z tymi ciezkimi reakcjami skérnymi, opisanych w punkcie 4.

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane
Ciezkie dziatania niepozadane:

Nalezy przerwac stosowanie leku <nazwa wtasna> i natychmiast zwrécic¢ sie do lekarza, jesli u pacjenta
wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawdw:

° Czerwona, tuszczaca sie, rozleglta wysypka z quzkami podskdrnymi i pecherzami,
Zz jednoczesna goraczka. Objawy pojawiaja sie zwykle na poczatku leczenia (ostra uogélniona
osutka krostkowa) (czesto$¢ nieznana).

Inne dziatania niepozadane:

czesto$¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

° Alergiczna reakcja skdrna, ktéra moze przejawiac sie okragitym lub owalnym
zaczerwienieniem i obrzekiem skoéry, pecherzami i swedzeniem (rumien trwaty). Na obszarach
wystepowania zmian skéra moze miec¢ tez ciemniejszy kolor, ktéry moze utrzymywac¢ sie po
wygojeniu sie zmian. Po ponownym przyjeciu leku rumien trwaty zwykle pojawia sie znow

w tych samych miejscach.

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane
Ciezkie dziatania niepozadane:

Nalezy przerwac stosowanie leku <nazwa wiasna> i natychmiast zwrocic sie do lekarza, jesli u pacjenta
wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawow:

¢ nagla, ciezka reakcja alergiczna przebiegajaca ze swedzeniem, z pokrzywka,
trudnosciami w oddychaniu, obrzekiem twarzy lub gardia, zawrotami glowy, wrazeniem
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bliskiego omdlenia, szybkim biciem serca, poceniem sie i utrata przytomnosci (reakcija

anafilaktyczna) (czestoé¢ nieznana)




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w styczniu 2026 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 16 marca 2026 .
wilasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 14 maja 2026 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




