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 (PSURs) pre racekadotril s vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o liekovej reakcii s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) a o
anafylaktickom Soku zo spontannych hladseni a literatury vratane niektorych pripadov s Uzkou ¢asovou
suvislostou, pozitivhou dechallenge a/alebo rechallenge povazuje vybor PRAC pri¢inny vztah medzi
racekadotrilom a liekovou reakciou s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS) a racekadotrilom a
anafylaktickym Sokom prinajmensdom za oddévodnent moznost. Vybor PRAC dospel k zdveru, zZe je
potrebné zodpovedajlicim spdsobom zmenit informécie o lieku pre lieky obsahujlice racekadotril.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie vyboru PRAC a slhlasi s celkovymi zavermi a odévodnenim odporucania vyboru PRAC.

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

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

CHMP odporuca zmenu podmienok rozhodnutia o registracii (rozhodnuti o registracii).



Priloha II

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



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4
Je potrebné pridat toto upozornenie:

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR):

ohrozujice alebo smrtel'né. Pacientov je potrebné informovat o prejavoch a priznakoch a

pozorne ich sledovat z hl'adiska koZnych reakcii. Ak prejavy a priznaky naznaduja vyskyt
DRESS, racekadotril sa ma okamZite vysadit a ma sa zvazit alternativna lie¢ba. Ak sa u
pacienta pri pouziti racekadotrilu vyvinul syndrom DRESS, liecba racekadotrilom sa u tychto

pacientov uz nikdy nesmie znova zadéinat.

o Cast 4.8

Suhrn bezpecénostného profilu:

\"/ suwslostl S Ilecbou racekadotrllom boli hlasené zavazné kozne neziaduce reakcie (SCAR)

Tabulka ADR

V triede organovych systémov (SOC) pod zahlavim Poruchy koze a podkozného tkaniva je potrebné pridat
tuto neziaducu reakciu (tieto neziaduce rekcie) s neznamou frekvenciou:

V triede orgadnovych systémov (SOC) pod zdhlavim Poruchy imunitného systému je potrebné pridat tuto
neziaducu reakciu (tieto neziaduce rekcie) s neznamou frekvenciou:

e Anafylakticky Sok
Pisomna informacia pre pouzivatel'a
e Cast 2 - Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete racekadotril
NEUZIVAJTE racekadotril

o Ak sa u vas niekedy po uziti racekadotrilu vyskytla zavazna kozna vyrazka alebo

olupovanie kozZe, tvorba pl'uzgierov a/alebo vriedky v Gstach

Upozornenia a opatrenia — Bud'te zvlast opatrny pri pouZivani racekadotrilu:

V suvislosti s liecbou racekadotrilom boli hlasené zavazné kozné neZiaduce reakcie (SCAR)

zbadate ktorykol'vek z priznakov suvisiacich s tymito zavaznymi koZnymi reakciami opisanymi
v &asti 4, prestaiite racekadotril pouZivat a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.




o Cast 4 - Mozné vedlajsie Gcinky
Ak zbadate ktorykol'vek z nasledujicich priznakov, prestaiite racekadotril pouzivat a okamzite

vyhl'adajte lekarsku pomoc:

o Rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacsené lymfatické uzliny (syndrém

DRESS)

e TaZkosti pri dychani, opuch, tocenie hlavy, rychly srdcovy pulz, potenie a pocit straty
vedomia, ¢o su priznaky nahlej zavaznej alergickej reakcie




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

14. decembra 2023

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym vnutrostatnym
organom:

01. februara 2024

Vykonanie stanoviskall
Clenskymi statmi (predlozenie ziadosti o zmenu drzitefom rozhodnutia o
registracii):

28. marca 2024




