Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru etodolac, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile din literatura de specialitate privind , pustuloza exantematica
generalizata acuta” si ,eruptia medicamentoasa fixa”, precum si din raportarile spontane, care includ,
in unele cazuri, o legatura temporala stransa, remisia reactiei adverse la intreruperea medicamentului
sau reaparitia reactiei adverse la reluarea administrarii medicamentului si avand in vedere un posibil
efect de clasa, statul membru responsabil al PRAC considera ca existenta unei legaturi de cauzalitate
intre etodolac si ,pustuloza exantematica generalizata acutd” si ,eruptia medicamentoasa fixa”
reprezinta o posibilitate cel putin plauzibila. Statul membru responsabil pentru PRAC a concluzionat ca

informatiile referitoare la medicamentele care contin etodolac trebuie modificate in consecinta.

Avand in vedere datele disponibile privind ,reactia anafilactica” din raportarile spontane, inclusiv, in
unele cazuri, o stransa legatura temporala si remisie a reactiei adverse la intreruperea medicamentului
sau reaparitie a reactiei adverse la reluarea administrarii medicamentului, statul membru principal al
PRAC considera ca existenta unei legaturi de cauzalitate intre etodolac si ,reactia anafilactica”
reprezinta o posibilitate cel putin plauzibild. Statul membru responsabil pentru PRAC a concluzionat ca
informatiile referitoare la medicamentele care contin etodolac trebuie modificate in consecinta.

In urma analizarii recomand&rii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru etodolac, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contin(e) etodolac este neschimbat, sub rezerva modificarilor
propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

o Punctul 4.4
Trebuie modificatd o atentionare, dupa cum urmeaza:

Reactii-cutanate_Reactii adverse cutanate severe (RACS)

Reactii cutanate grave, uneleletale, de exemplu dermatita exfoliantd, sindrom Stevens-Johnson (SSJ3),
necroliza epidermica toxica (NET) si pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA), care pot
pune viata in pericol sau pot fi letala s-au raportat_in asociere cu tratamentul cu etodolac (vezi
pct. 4.8). Pacientii par a fi expusi celui mai mare risc de aparitie a acestor reactii la inceputul
tratamentului. Pacientii trebuie informati cu privire la semnele si simptomele reactiilor adverse
cutanate severe si trebuie sa solicite imediat sfatul medicului cand observa semne sau

simptome care indica aceste reactii. Daca apar semne si simptome care sugereaza aceste
reactii, etodolac trebuie retras imediat si trebuie avut in vedere alt tratament (dupa caz).

Daca pacientul are o reactie adversa cutanata severa, de exemplu SSJ, NET sau PEGA la
administrarea de etodolac, tratamentul cu etodolac nu trebuie reluat niciodata la acest

pacient.

. Punctul 4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate in ASO la punctul ,Afectiuni cutanate si ale tesutului
subcutanat” cu frecventa necunoscuta:

Pustuloza exantematica generalizata acuta (PEGA)

Eruptie medicamentoasa fixa (EMF)

. Punctul 4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie addaugate in ASO la punctul ,Tulburdri ale sistemului imunitar” cu
frecventd necunoscuta:

Reactie anafilactica

Prospect

Sectiunea 2 - Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati [denumirea medicamentului]
Nu luati [denumirea medicamentului]

o daca ati avut vreodata eruptii severe treciatoare pe piele sau descuamarea pielii,
vezicule si/sau afte dupa ce ati luat <denumirea medicamentului> sau alte analgezice
(AINS sau acid acetilsalicilic)




Atentionari si precautii

Acest medicament poate cauza reactii grave pe piele. Opriti tratamentul cu [denumirea

medicamentului] si solicitati imediat asistenta medicala daca observati oricare dintre

simptomele asociate acestor reactii grave pe piele descrise la pct. 4.

Punctul 4 - Reactii adverse posibile
Reactii adverse grave

Opriti tratamentul cu < denumirea medicamentului> si solicitati imediat asistentda medicala daca
observati oricare dintre urmatoarele simptome:

° eruptie tecatoare extinsa cu pete rosii scuamoase, cu umflaturi sub piele si vezicule,
insotita de febra. Simptomele apar de obicei la initierea tratamentului (pustuloza exantematica

generalizata acutd) (cu frecventa necunoscutd).

Alte reactii adverse:

cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

° reactie alergica pe piele , care poate consta in pete rotunde sau ovale cu inrosirea si
umflarea pielii,vezicule si mancarime (eruptie medicamentoasa fixda). De asemenea, pielea din

zonele afectate poate cdapata o culoare mai inchisa, care poate persista dupa vindecare. Eruptia

administrarea medicamentului.

Punctul 4 - Reactii adverse posibile
Reactii adverse grave

Opriti tratamentul cu < denumirea medicamentului> si solicitati imediat asistenta medicala daca
observati oricare dintre urmatoarele simptome:

¢ reactie alergica severa, aparuta brusc, cu mancarime, urticarie, dificultati de respiratie,
umflarea fetei/gatului, vertij, ameteald, batadi rapide ale inimii, transpiratie si pierdere

a cunostintei (reactie anafilactica) (cu frecventa necunoscuta)




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din ianuarie 2026

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

pozitie catre autoritatile nationale competente:

16 martie 2026

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

14 mai 2026




