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Reactii adverse cutanate severe (RACS)
Formularea standard a modelului pentru informatiile referitoare la produs

1. Context

Urmatoarele modele contin formulari standard pentru punctele 4.4 si 4.8 din RCP (Rezumatul
caracteristicilor produsului) si pentru punctele 2 si 4 din prospect si sunt destinate a fi utilizate in orice
proceduri de reglementare atunci cand RACS trebuie sa se reflecte in informatiile referitoare la produs.

Conventie de utilizare a parantezelor:

{text} Informatii care trebuie completate, respectiv textul normal.

<text> Text care trebuie selectat sau sters, dupa caz.

[Text]: Doar ghiduri si note explicative. Acest text nu trebuie inclus in informatiile referitoare la
produs.

2. Afirmatii standard pentru RCP

Punctul 4.4

1 | Reactii adverse cutanate severe (RACS)
[Specificati, dupa caz:]

<sindrom Stevens-Johnson (SSJ)> <,> <sau> <necroliza epidermica toxica (NET)> <,> <sau>
<reactie la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS - Drug reaction
with eosinophilia and systemic symptoms) > <> <sau> <pustuloza exantematica generalizata
acutd (PEGA)> <sau> <eruptie fixa generalizatd buloasa indusa de medicament (EFGBM)>, care
poate pune viata in pericol sau poate fi letald, <sau> <a> fost raportat(d) n asociere cu
tratamentul cu {substanta activa} (vezi pct. 4.8).

2 | [Pentru medicamentele eliberate pe baza de prescriptie medicala si cele eliberate fara
prescriptie medicala:]
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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 sugereaza
aceste reactii.

Daca apar semne si simptome care sugereaza aceste reactii, {denumirea (inventata a)
medicamentului} trebuie retras imediat si trebuie avut in vedere alt tratament (dupa caz).

3 | [Daca este cunoscut si util pentru gestionarea riscului:]

Se estimeaza ca aceste reactii afecteaza {xx} % din pacienti in téri cu populatii in principal
caucaziene, dar riscul este cu {[specificati cat de mult]} mai mare la pacientii de origine
{[specificati]}.

Alela (alelele) HLA-B* {XX: XX} <a><au> fost identificata (identificate) ca factor de risc genetic
pentru SSJ/NET asociat(d) cu {substanta activa} (si posibil alte reactii de hipersensibilitate grave)
la pacientii de origine <chineza Han> <> <sau> <thailandeza> <,> <sau> <coreeana> <,> <sau>
<japoneza> <,><sau> <europeana> <sau> <{[specificati]}>.

[Poate fi extins suplimentar:]

Péna la {xx} % din persoanele de origine <chineza
Han><><sau><africana><,><sau><indiana><{[[specificati] } > sunt purtatori ai alelei (alelelor)
HLA-B*{XX:XX} fatd de doar {xx} % din persoanele de origine <europeana> <,><sau>
<japoneza> <sau> <{[specificati]}>.

La acesti pacienti, se recomanda screening pentru HLA-B*{XX:XX} 1nainte de inceperea
tratamentului cu {denumirea (inventata a) medicamentului}. Daca aceste persoane au rezultate
pozitive, tratamentul cu {denumirea (inventata a medicamentului)} nu trebuie initiat, cu exceptia
cazului In care nu existd alte optiuni terapeutice rezonabile si daca beneficiile preconizate ale
utilizarii depasesc riscurile potentiale. Pacientii ale caror teste au rezultate negative pentru HLA-
B*{XX:XX} sunt in continuare expusi riscului de a dezvolta SSJ/NET.

[Factorii de risc pot fi adaugati pe baza datelor cunoscute, cum ar fi:]

In plus, riscul general pare si fie mai mare la pacientii cu:

- doze initiale mari din acest medicament sau care depasesc cresterea recomandata a dozei
pentru acest medicament (vezi pct. 4.2);

- utilizare concomitentd cu {substanta activa [2]} (vezi pct. 4.2);

- antecedente de alergie la sulfonamida.

[Acest lucru s-ar putea califica pentru reducerea suplimentara la minimum a riscurilor.]

4 | Daca pacientul a dezvoltat o reactie adversa cutanata severa, cum ar fi:

[specificati, dupa caz:] <SJS> <> <sau> <NET> <> <sau> <DRESS> <> <sau> <PEGA>
<sau> < EFGBM> la utilizarea de {substanta activd}, tratamentul cu {denumirea (inventata a)
medicamentului} nu trebuie reluat niciodata la pacientul respectiv.

[Se poate adduga un text specific pentru populatia pediatrica, dupa caz:]

La copii, prezentarea initiala a unei eruptii cutanate poate fi confundata cu infectie. Medicii
trebuie sd aiba in vedere posibilitatea unei reactii la {substanta activa} la copiii si adolescentii
care prezinta simptome de eruptie cutanata si febra in timpul tratamentului cu acest medicament.
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5 | Reactivitatea Incrucisata poate apérea intre {substanta activa} si {substanta activa [2]} si {xx} %
din pacientii care au avut o reactie cutanatd grava la {substanta activa}' pot fi expusi riscului de
reactii cutanate grave la {substanta activa [2]}.

[Daca la punctul 4.4 din RCP exista deja un enunt privind anumite tipuri de RACS, de exemplu, ca efect
de clasa in urma procedurii anterioare de reglementare a UE, enuntul privind riscul nou identificat al
tipului clar de RACS asociat cu utilizarea substantei active respective poate fi aliniat la formularea deja
existenta:]

Punctul 4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Reactii adverse cutanate severe (RACS)

{Tipul de RACS! a fost raportat in legaturd cu medicamente care contin {substanta activa}.

Punctul 4.8

Lista sub forma de tabel a reactiilor adverse

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat Frecventa: {dupa caz}
[Specificati, dupa caz:]

<sindrom Stevens-Johnson (SSJ)> <sau> <necroliza epidermica toxica (NET)> <sau> <reactie la
medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS)> <sau> <pustuloza exantematica
generalizatd acutd (PEGA) <sau> <eruptie fixa generalizatd buloasa indusa de medicament (EFGBM)>.

3. Enunturi standard pentru prospect

[Daca exista o atentionare la punctul 4.4 din RCP sau o contraindicatie la punctul 4.3 pentru pacientii
care au avut anterior RACS, informatiile respective ar fi relevante pentru a fi enumerate la punctul 2,
cu trimitere incrucisata la punctul 4, unde sunt enumerate informatiile referitoare la simptomele pe
care pacientul trebuie sa le cunoasca. Daca sunt disponibile informatii suplimentare, de exemplu ca
reactia cutanata este mai frecventa la anumite grupuri, acest lucru ar putea fi mentionat si la
punctul 2, cu trimitere incrucisata la punctul 4.]

Punctul 2 - Ce trebuie sa stiti inainte sa <luati><utilizati> {denumirea
(inventata a) medicamentului}

Nu <luati><utilizati> {denumirea (inventata a) medicamentului}:

. daci ati avut vreodata eruptii pe piele severe sau descuamare a pielii, vezicule si/sau afte dupa ce ati
<luat> <utilizat> acest medicament sau alte substante active similare, precum {[specificati]}.

Atentionari si precautii

Inainte sa <luati> <utilizati> {(denumirea inventatd a) medicamentului}, adresati-vd medicului
dumneavoastra.

!Analizati daca o astfel de reactivitate incrucisata trebuie inclusé ca o contraindicatie pentru utilizare la punctul 4.3 din RCP. Daca
existd date fiabile si se introduce o contraindicatie, se adauga aici trimiterea la punctul 4.3, in mod corespunzator.
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Acest medicament poate cauza reactii pe piele grave. Opriti tratamentul cu {denumirea (inventata a)
medicamentului} si solicitati imediat asistentd medicald daca observati oricare dintre simptomele asociate
acestor reactii pe piele grave descrise la punctul 4.

[Specificati daca se cunoaste ca reflecta informatiile de la punctul 4.4 din RCP]

Aceste reactii pe piele grave pot fi mai frecvente la persoanele din unele tiri din Asia. Riscul de aparitie a
acestor reactii la pacientii de origine <chinezd Han> <sau> <thailandezad> <sau> <{[specificati conform
informatiilor din RCP]}> poate fi estimat prin testarea unei probe de singe a acestor pacienti. Medicul
dumneavoastrad va poate indica daca este necesara efectuarea unei analize de sange inainte de a <lua>
<utiliza> acest medicament.

Punctul 4 - Reactii adverse posibile

[in conformitate cu modelul RCD adnotat (QRD annotated template) cu privire la punctul 4 din
prospect, in general, punctul trebuie impartit in doua sectiuni, tindnd seama de faptul ca trebuie sa
existe o descriere suficient de clara pentru pacient a semnelor si simptomelor clinice evidente, pentru a
permite pacientului sa recunoasca toate reactiile adverse care pot aparea, astfel cum se prevede la
punctul 4.8 din RCP:

1) cele mai grave reactii adverse trebuie enumerate mai intai, in mod vizibil, cu instructiuni clare
pentru pacienti cu privire la masurile care trebuie luate (de exemplu, oprirea
<administrarii> <utilizarii> medicamentului si/sau solicitarea de asistenta medicala de urgenta);

2) apoi o lista a tuturor celorlalte reactii adverse, enumerate in functie de frecventa si incepand cu
cele mai frecvente (fara a repeta cele mai grave reactii incluse mai sus).

Prin urmare, reactiile adverse cutanate severe trebuie enumerate mai intai la punctul 4, sub titlul
urmator:]

Opriti tratamentul cu {denumirea (inventati a) medicamentului} si solicitati imediat asistenta
medicali daca observati oricare dintre urmaitoarele simptome de reactii adverse pe piele grave
[utilizati oricare dintre acestea, dupa caz]:

° pete rosiatice plate, in forma de tintd sau circulare, la nivelul trunchiului, adesea cu vezicule in
centru, descuamare a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor.
Aceste eruptii pe piele grave pot fi precedate de febra si de simptome asemanitoare gripei
[specificati]: [<sindrom Stevens-Johnson (SSJ)/necroliza epidermica toxica (NET)> <sau> <eruptie
fixa generalizata buloasa indusa de medicament (EFGBM)>].

. [Daca in prospect se mentioneaza doar EFGBM:]

pete distincte, rosiatice sau purpurii, rotunde sau ovale, cu vezicule si descuamare a pielii [eruptie
fixa generalizata buloasé indusd de medicament (EFGBM)];

. eruptie extinsa pe piele, febra mare si ganglioni limfatici mériti (sindrom DRESS sau sindrom de
hipersensibilitate la medicament);

. eruptie extinsa pe piele, cu pete rosii scuamoase, cu umflaturi sub piele si vezicule, insotita de febra.
Simptomele apar, 1n general, la initierea tratamentului [pustuloza exantematica generalizata acuta
(PEGA)].

[Frecventa de aparitie a reactiei trebuie specificata, dupa caz.]
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