Anexal

Concluziile stiintifice si temeiuri pentru modificarea termenilor pentru autorizatia
(autorizatiile) de introducere pe piata



Concluzii stiintifice

Pe baza raportului de evaluare PRAC privind PSUR(urile) pentru racecadotril, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind reactia la medicamente in cazul eozinofiliei si simptomelor
sistemice (DRESS) si socul anafilactic din raportarile spontane si lucrarile de specialitate, inclusiv, in
unele cazuri, o legatura temporala apropiata si un test de-challege si/sau re-challenge pozitiv, PRAC
considera ca o legatura de cauzalitate intre racecadotril si reactia la medicamentele in cazul eozinofiliei
si simptomelor sistemice (DRESS) si socul anafilactic este cel putin o posibilitate rezonabila. PRAC a
concluzionat ca informatiile despre produs ale produselor care contin racecadotril trebuie modificate in
consecinta.

In urma revizuirii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si temeiurile PRAC
privind recomandarea.
Temeiurile pentru modificarea termenilor pentru autorizatia (autorizatiile) de introducere pe

piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru racecadotril, CMDh este de parere ca raportul dintre beneficii si
riscuri ale medicamentului (medicamentelor) care contine (contin) racecadotril este neschimbat, sub
rezerva modificarilor propuse cu privire la informatiile despre produs.

CMDh recomanda ca termenii autorizatiei (autorizatiilor) de introducere pe piatd sa fie modificati.



Anexa II

Amendamente la informatiile despre produs ale medicamentului (medicamentelor)
autorizat(e) la nivel national



Amendamente care urmeaza sa fie incluse in sectiunile relevante din Informatiile despre
produs (text nou subliniat si cu scris aldin)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Sectiunea 4.4
Este necesara addugarea unui avertisment, dupa cum urmeaza:

Reactii adverse cutanate severe (RACS)

raportate in asociere cu tratamentul cu racecadotril. Pacientii trebuie informati cu privire la

semne si simptome si monitorizati indeaproape pentru reactii cutanate. Daca apar semne si
simptome sugestive pentru DRESS, racecadotrilul trebuie intrerupt imediat si trebuie luat in
considerare un tratament alternativ. Daca pacientul a dezvoltat DRESS odata cu utilizarea

racecadotrilului, in niciun caz tratamentul cu racecadotril nu trebuie reluat la acesti pacienti.

. Sectiunea 4.8

Rezumatul profilului de siguranta:

Reactii adverse cutanate severe (SCAR), inclusiv reactia la medicamente in cazul eozinofiliei si
simptomelor sistemice (DRESS), au fost raportate in asociere cu tratamentul cu racecadotril (a

se vedea sectiunea 4.4).

Tabel cu reactii adverse la medicamente

Urmatoarea (urmatoarele) reactie (reactii) adversa (adverse) trebuie adaugata (adaugate) la afectiuni la
nivelul pielii si ale tesutului subcutanat cu o frecventa necunoscutd, din Standardul de ingrijire:

o Reactia la medicamente in cazul eozinofiliei si simptomelor sistemice (DRESS)

Urmatoarea (urmatoarele) reactie (reactii) adversa (adverse) trebuie adaugata (adaugate) la afectiuni ale
sistemului imunitar cu o frecventd necunoscutd, din Standardul de ingrijire:

e Soc anafilactic
Prospect
e Sectiunea 2 - Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza racecadotril

NU LUATI racecadotril:

o Daca ati suferit vreodata o eruptie cutanata severa sau o exfoliere la nivelul pielii,

basici si/sau afte bucale dupa ce ati luat racecadotril

Avertismente si masuri de precautie - Aveti grija deosebita cand utilizati racecadotril:

Reactii cutanate grave, inclusiv reactia la medicamente in cazul eozinofiliei si simptomelor

sistemice (DRESS), au fost raportate in asociere cu tratamentul cu racecadotril. Intrerupeti
utilizarea racecadotrilului si apelati imediat la asistenta medicala daca observati oricare dintre

simptomele legate de aceste reactii cutanate grave descrise in sectiunea 4.




e Sectiunea 4 - Posibile efecte secundare

Intrerupeti utilizarea racecadotrilului si apelati imediat la asistenti medicald daci observati
oricare dintre urmatoarele simptome:
o Eruptie cutanata extinsa, temperatura ridicata a corpului si ganglioni limfatici

inflamati (sindromul DRESS)

transpiratie si senzatie de pierdere a cunostintei, care sunt simptome ale unei reactii

alergice bruste si severe



Anexa III

Calendarul pentru implementarea prezentei pozitii



Calendarul pentru implementarea prezentei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

14 decembrie 2023

Transmiterea catre Autoritatile nationale competente a traducerilor
anexelor la pozitie:

1 februarie 2024

Implementarea pozitiei de catre statele membre (prezentarea modificarii
de catre titularul autorizatiei de introducere pe piata):

28 martie 2024




