Anexo I

Conclusoées cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacao(oes) de
introdugcao no mercado



Conclusodes cientificas

Tendo em conta o relatorio de avaliagcdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para o etodolac, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis sobre “pustulose generalizada exantematica aguda” e “erupgdo
medicamentosa fixa” na literatura e de notificagées espontaneas, incluindo em alguns casos, uma
relacdo temporal proxima, um teste de suspensdo e um teste de reintroducdo positivos e tendo em
conta um possivel efeito de classe, o Estado-Membro responsavel pelo PRAC considera que uma
relacdo causal entre o etodolac e a “pustulose generalizada exantematica aguda” e a “erupgao
medicamentosa fixa” é, pelo menos, uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que a informacdo
dos medicamentos que contém etodolac deve ser atualizada em conformidade.

Tendo em conta os dados disponiveis sobre “reacao anafilatica” provenientes de notificacbes
espontaneas, incluindo, em certos casos, uma relagdo temporal proxima e um teste de suspensdo e
um teste de reintrodugdo positivos, o PRAC considera que uma relagdo causal entre o etodolac e a
“reacdo anafilatica” é, pelo menos, uma possibilidade razoavel. O PRAC concluiu que as informagoes
sobre os produtos que contém etodolac devem ser atualizadas em conformidade.

Tendo analisado a recomendagdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclus®es gerais do PRAC e os
fundamentos da recomendacgao.

Fundamento da alteracao dos termos da(s) autorizacdao(oes) de introdugcdao no mercado

Com base nas conclusodes cientificas relativas ao etodolac, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) etodolac se mantém inalterado na condigdo de
serem introduzidas as alteracdes propostas na informagao do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragdo dos termos da(s) autorizagdao(0es) de introdugao no mercado.



Anexo II

Alteracdes a informacao do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracgdes a incluir nas secgoes relevantes da Informagao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

e Seccao 4.4

A adverténcia deve ser alterada da seguinte forma:

Reacbes—cutdneas_Reacodes adversas cutaneas graves (SCARs)

Reacdes cutdneas graves,—algumas-dasquaisfatais, incluindo dermatite esfoliativa, sindrome de Stevens-
Johnson (SSJ), necrdlise epidérmica toxica (NET), e pustulose generalizada exantematica aguda
(PGEA), que podem ser potencialmente fatais ou fatais, foram relatados_em associacdo com o
tratamento com etodolac (ver secgdo 4.8). Aparentemente o risco de ocorréncia destas reagdes é
maior no inicio do tratamento. Os doentes devem ser informados sobre os sinais e sintomas das
reacées adversas cutaneas graves e devem procurar orientacao médica imediatamente ao

observar quaisquer sinais ou sintomas indicativos. Se surgirem sinais e sintomas sugestivos

dessas reacoes, o etodolac deve ser suspenso de forma imediata e um tratamento alternativo
deve ser considerado (conforme apropriado).

Se o doente tiver desenvolvido uma reacdo adversa cutanea grave, como SSJ, NET ou PGEA
com o uso de etodolac, o tratamento com etodolac ndao deve ser reiniciado nesse doente em
nenhuma circunstéancia.

e Seccdo 4.8

As seguintes reagdes adversas devem ser adicionadas a SOC “AfegGes dos tecidos cutaneos e
subcutaneos” com frequéncia “desconhecida”:

Pustulose generalizada exantematica aguda (PGEA)

Erupcao medicamentosa fixa (EMF)

e Seccdo 4.8

A seguinte reacdo adversa deve ser adicionada a SOC “Doencas do sistema imunitario” com frequéncia
“desconhecida”:

Reacao anafilatica

Folheto informativo

Secgdo 2 - O que precisa de saber antes de tomar <Nome do produto>
Nao tome <Nome do produto>

¢ Se alguma vez desenvolveu uma erupcao cutanea grave ou descamacdo da pele, bolhas

e/ou feridas na boca apés tomar <Nome do produto> ou outros analgésicos (AINEs ou
acido acetilsalicilico)




Adverténcias e precaugdes

Este medicamento pode causar reagdes cutaneas graves. Interrompa o uso de <Nome do
produto> e procure assisténcia médica imediatamente se notar algum dos sintomas
relacionados a essas reacoes cutaneas graves descritas ha seccdo 4.

Secgao 4 - Efeitos indesejaveis possiveis
Efeitos indesejaveis graves:

Pare de usar <Nome do produto> e procure assisténcia médica imediatamente se notar algum dos
seguintes sintomas:

e Erupcao cutanea vermelha e escamosa generalizada com protuberancias sob a pele e
bolhas acompanhadas de febre. Os sintomas geralmente aparecem no inicio do

tratamento (pustulose generalizada exantematica aguda) (frequéncia desconhecida).

Outros efeitos indesejaveis:
Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada através dos dados disponiveis)

¢ Uma reacao alérgica na pele, que pode incluir manchas vermelhas de forma
arredondada ou ovais e inchaco da pele, bolhas e prurido (erupcao medicamentosa
fixa). Também pode verificar-se um escurecimento da pele nas areas afetadas, que
pode persistir apds a cicatrizacao. A erupcao medicamentosa fixa geralmente reaparece
no(s) mesmo(s) local(is) se o medicamento for tomado novamente.

Seccdo 4 - Efeitos indesejaveis possiveis
Efeitos indesejaveis graves:

Pare de usar <Nome do produto> e procure assisténcia médica imediatamente se notar algum dos
seguintes sintomas:

o Reacdo alérgica subita e grave com prurido, urticaria, dificuldade respiratoria. Inchaco
facial/na garganta, tonturas, vertigens, batimento cardiaco acelerado, suores e perda

de consciéncia (reacdo anafilatica) (frequéncia desconhecida).




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicdo

Adocdo da posicdao do CMDh:

Reunido do CMDh de janeiro de 2026

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das traducdes dos anexos da
posicao:

16 de margo de 2026

Implementacao da posicao pelos Estados-
Membros (submissao da alteragao pelo Titular da
Autorizagao de Introducdo no Mercado):

14 de maio de 2026




