Aneks I

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



Whnioski naukowe

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

W $wietle dostepnych danych dotyczacych reakcji polekowych z eozynofilig i objawami
ogdlnoustrojowymi (DRESS) oraz wstrzasu anafilaktycznego, pochodzacych ze zgtoszen spontanicznych
i literatury, w tym w niektérych przypadkach z wystgpieniem bliskiego zwigzku czasowego, pozytywnego
wyniku odstawienia i (lub) ponownego podania leku, komitet PRAC uwaza, ze wystepowanie zwigzku
przyczynowego miedzy stosowaniem racekadotrylu a reakcjg polekowg z eozynofilig i objawami
ogolnoustrojowymi (DRESS) oraz miedzy stosowaniem racekadotrylu i wstrzgsem anafilaktycznym jest
co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC uznat, ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki
informacyjne produktéw zawierajacych racekadotryl.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem komitetu PRAC, grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogélnymi
wnioskami i podstawami zalecenia PRAC.

Podstawy do zalecenia zmiany warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych racekadotrylu, grupa CMDh uznata, ze bilans korzysci
do ryzyka stosowania produktu leczniczego zawierajgacego racekadotryl pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkow pozwolen na dopuszczenie do obrotu.



Aneks II

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



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkresélony i pogrubiony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4

Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenie:

Ciezkie skérne reakcje niepozadane (SCAR)

W zwiazku z leczeniem racekadotrylem notowano ciezkie skdérne dZ|alan|a niepozadane

zagrazac zyciu lub prowadzi¢ do zgonu. Pacjentéw nalezy poinformowac o objawach
przedmiotowych i podmiotowych oraz uwaznie obserwowag, czy nie wystepuija u nich reakcje
skorne. Jeéli u pacjenta wystapia objawy przedmiotowe i podmiotowych wskazujace na zespoét
DRESS, nalezy natychmiast odstawi¢ racekadotryl i rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego
leczenia. Jezeli u pacjenta rozwinat sie zespét DRESS w wyniku stosowania racekadotrylu, nie

nalezy nigdy wznawia¢ u niego leczenia racekadotrylem.

. Punkt 4.8

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa:

W zwigzku z Ieczenlem racekadotrylem notowano C|gzk|e skérne dZ|aIan|a niepozadane

punkt 4.4).

Tabela dziatan niepozadanych

()

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
klasyfikacji uktadoéw i narzadow (SOC) z czestoscig wystepowania , czesto$¢ nieznana”:

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy dodaé w kategorii ,Zaburzenia uktadu odpornosciowego”
klasyfikacji uktadow i narzadow (SOC) z czestoscig wystepowania ,czestos$¢ nieznana”:

e Wstrzas anafilaktyczny

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku zawierajgqcego racekadotryl
KIEDY NIE PRZYIJMOWAC racekadotrylu

o Jesli kiedykolwiek po przyjeciu racekadotrylu u pacjenta wystapita ciezka wysypka
skérna lub luszczenie sie skér cherze i (lub) owrzodzenie jamy ustnej



Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznos¢ stosujac racekadotryl

W zwiazku z leczeniem racekadotrylem wystepowaly ciezkie reakcje skorne, w tym reakcja
polekowa z eozynofilig i objawami ogélnoustrojowymi (DRESS). Jesli pacjent zauwazy u siebie

ktérykolwiek z objawow zwigzanych z powaznymi reakcjami skérnymi opisanymi w punkcie 4,
powinien przerwac stosowanie racekadotrylu i nhatychmiast zasiegna¢ porady lekarza.

e Punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane

Nalezy przerwacé stosowanie racekadotrylu i natychmiast zwrécié sie o pomoc lekarska, jesli
wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:

o rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata i powiekszone wezly chlonne (zespét

DRESS);

¢ trudnosci w oddychaniu, obrzek, zawroty glowy, szybkie bicie serca, pocenie sie
i uczucie tracenia przytomnosci, ktore sa objawami nagtej, ciezkiej reakcji

alergicznej




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: Posiedzenie CMDh 14. grudnia 2023 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska wiasciwym 01. lutego 2024 r.
organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa cztonkowskie 28. marca 2024 r.
(przedtozenie zmiany przez podmiot odpowiedzialny):




