Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre etodolak su vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o ,akutnej generalizovanej exantematdznej pustuldze" a ,fixnej liekovej
erupcii® z literatury a zo spontannych hlaseni vratane niektorych pripadov Uzkej ¢asovej suvislosti,
pozitivneho vysadenia alebo opatovného nasadenia a vzhladom na mozny Ucinok triedy liekov veduci
¢lensky $tat vyboru PRAC povazuje kauzdlny vztah medzi etodolakom a ,akdtnou generalizovanou
exantematoéznou pustuldézou®™ a ,fixnou liekovou erupciou®™ prinajmensom za primerane mozny. Veduci
Clensky Stat vyboru PRAC dospel k zaveru, ze informacie o liekoch obsahujtcich etodolak sa maju
nalezite upravit.

Vzhladom na dostupné udaje o ,anafylaktickej reakcii* zo spontannych hlaseni, vratane niektorych
pripadov Uzkej Casovej suvislosti a pozitivheho vysadenia alebo op&dtovného nasadenia, veduci Clensky
$tat vyboru PRAC povazuje pri¢inny vztah medzi etodolakom a ,anafylaktickou reakciou® prinajmensom
za opodstatnen( moznost. Veduci €lensky $tat vyboru PRAC dospel k zaveru, Ze informécie o liekoch
obsahujtcich etodolak sa maju nalezite upravit.

Koordinacna skupina CMDh preskimala odporucanie vyboru PRAC a suhlasi s celkovymi zavermi
vyboru PRAC a s od6vodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre etodolak je CMDh toho ndzoru, Zze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) etodolak je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporaca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v pisomnej informacii o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.4
Upozornenie sa ma zmenit takto:

Koznéreakeie_Zavazné nezZiaduce kozné reakcie (SCAR)

V savislosti s lie€bou etodolakom (pozri ¢ast 4.8) boli hlasené zavazné kozné reakcie, niektoré—znich
smrtefré—ako je exfoliativna dermatitida, Stevensov-Johnsonov syndrém (S3S), toxicka epidermalna
nekrolyza (TEN) a akitna generalizovana exantematézna pustuléza (AGEP), ktoré méZu byt
Zivot ohrozujuce alebo smrtel'né. Zda sa, Ze u pacientov existuje najvyssie riziko tychto reakcii na
zatiatku lie¢by. Pacientov je potrebné informovat o prejavoch a priznakoch zdvaznych koznych
neziaducich reakcii a ked’ spozoruju akékol'vek takéto prejavy alebo priznaky, maju okamzite

vyhl'adat lekdrsku pomoc. Ak sa objavia prejavy a priznaky naznadujice tieto reakcie, lieéba
etodolakom sa ma okamzite ukondit a je potrebné zvazit alternativnu lie¢bu (podl'a potreby).

Ak sa u pacienta pri uziti etodolaku vyvinula zavazna kozna nezZiaduca reakcia, ako je S3S, TEN
alebo AGEP, liecba etodolakom sa u tohto pacienta nesmie nikdy znovu zadat.

. Cast 4.8

Do triedy organovych systémov ,Poruchy koze a podkozného tkaniva® sa maju doplnit tieto neziaduce
reakcie s frekvenciou ,nezname":

akutna generalizovana exantematézna pustuléza (AGEP)
fixna liekova erupcia (FDE)

. Cast 4.8

Do triedy organovych systémov ,Poruchy imunitného systému" s frekvenciou ,nezname" sa maju pridat
tieto neziaduce reakcie:

anafylakticka reakcia

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Cast 2 - Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete < nazov lieku >

Nepouzivajte <nazov lieku>

kyselina acetylsalicylova) objavila zadvazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze,

pl'uzgiere a/alebo bolestivé vriedky v Gstach

Upozornenia a opatrenia



Tento liek mdze spdsobit zadvazné kozné reakcie. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z priznakov
suvisiacich s tymito zdvaznymi koZnymi reakciami opisanymi v casti 4, prestante <nazov

lieku> uzivat a okamzZite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Cast 4 - Mozné vedlajsie G&inky
Zavazné vedlajsie ucinky:

V.

Ak sa u vas vyskytne ktorykolvek vedlajsi uc¢inok, prestarite <nazov lieku> pouzivat a okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc:

° éervena sSupinata rozsirena vyrazka s podkoznymi hrékami a pl'uzgiermi sprevadzanymi
1Te i akitna generalizovana

=

uju na zadciatku liecb

n
exantematézna pustuléza, éastost vyskytu nezndma).

Dalsie vedlajsie tcinky:

nezname (¢astost vyskytu sa neda urcit z dostupnych Gdajov)

° alergickd kozna reakcia, ktord méze zahriiat okrihle alebo ovéalne Skvrny zadervenania

v_postihnutych oblastiach, ktoré mdze pretrvavat aj po vylieceni. Fixna liekova erupcia sa

zvycajne znovu vyskytuje na rovnakom mieste (miestach), ak sa liek uZziva znova.

Cast 4 - Mozné vedlajsie Ucinky
Zavazné vedlajsie udinky:

s s v,

Ak sa u vas vyskytne ktorykolvek vedlajsi uc¢inok, prestarite <nazov lieku> pouzivat a okamzite
vyhladajte lekdrsku pomoc:

« nahla zavazna alergickd reakcia so svrbenim, zihl'avkou, tazkostami s dychanim,

opuchom tvare/hrdla, to¢enim hlavy, zavratmi, rychlym srdcovym tepom, potenim a

stratou vedomia (anafylaktickd reakcia) (€astost vyskytu neznadma)




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v januari 2026

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

16. marec 2026

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):

14. mdj 2026




