Priloga I

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za etosuksimid so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Glede na razpolozljive podatke o reakciji na zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi simptomi
(sindrom DRESS) iz literature in spontanih porocil, vklju¢no s 6 primeri tesne ¢asovne povezave, ter
pozitiven odziv na odtegnitev in/ali ponovno izpostavljenost odbor PRAC meni, da je vzro¢na zveza
med etosuksimidom in sindromom DRESS dokazana. Odbor PRAC je zakljucil, da je treba
informacije o zdravilih, ki vsebujejo etosuksimid, ustrezno spremeniti.

Glede na razpolozljive podatke o trombocitopeniji iz literature in spontanih porocil, vklju¢no s

6 primeri tesne ¢asovne povezave, ter pozitiven odziv na odtegnitev in/ali ponovno izpostavljenost
odbor PRAC meni, da je vzrocna zveza med etosuksimidom in trombocitopenijo dokazana. Odbor
PRAC je zakljucil, da je treba informacije o zdravilih, ki vsebujejo etosuksimid, ustrezno spremeniti.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za etosuksimid skupina CMDh meni, da je razmerje med koristjo
in tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) etosuksimid nespremenjeno ob upostevanju predlaganih
sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stalisce, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo etosuksimid, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za
pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne drzave Clanice in
predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to stalisce.



Priloga 11

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vKkljuciti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
pod¢rtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je precrtane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
o Poglavje 4.4

[V povzetke glavnih znacilnosti zdravila, ki Se ne vsebujejo informacij o tem, je treba dodati
naslednje opozorilo:]

Hude kozne reakcije

Pri zdravljenju z etosuksimidom so porocali o resnih dermatoloskih reakcijah, vklju¢no s Stevens-
Johnsonovim sindromom (SJ]S) in reakcijo na zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi simptomi
(sindrom DRESS). SJS in sindrom DRESS lahko imata smrtni izid. Videti je, da je tveganje za te
reakcije pri bolnikih najvecje v zgodnjem obdobju zdravljenja, saj se reakcija v vecini primerov
pojavi v prvem mesecu zdravljenja. Zdravljenje z etosuksimidom je treba ukiniti ob prvem pojavu
znakov in simptomov hudih koznih reakcij, kot so kozni izpuscaj in spremembe sluznice, ali
katerega koli drugega znaka preobcutljivosti.

. Poglavje 4.8
Povzetek varnostnega profila

V povezavi z zdravljenjem z etosuksimidom so porocali o hudih koznih nezelenih reakcijah,
vkljuéno s Stevens-Johnsonovim sindromom (SJS) in reakcijo na zdravilo z eozinofilijo in
sistemskimi simptomi (sindrom DRESS) (glejte poglavje 4.4).

Preglednica nezelenih ucinkov

[Imetniki dovoljenja za promet z zdravilom, ki so v poglavju 4.8 informacij o zdravilu Ze navedli
spodnje neZelene ucinke, morajo ohraniti izraCunano pogostnost.]

Naslednji neZeleni ucinek je treba dodati pod organski sistem »bolezni koze in podkoZja« s
pogostnostjo »neznana«:

Naslednji nezeleni ucinek je treba dodati pod organski sistem »bolezni krvi in limfaticnega sistema«
s pogostnostjo »neznana«:

Trombocitopenija

Navodilo za uporabo
. Poglavje 2 - Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo [Ime zdravila]
Opozorila in previdnostni ukrepi

V povezavi z zdravljenjem z zdravilom [Ime zdravila] so porocali o resnih koznih reakcijah,
vkljuéno s Stevens-Johnsonovim sindromom (SJS) in reakcijo na zdravilo z eozinofilijo in
sistemskimi simptomi (sindrom DRESS). Ce opazite katerega od simptomov, opisanih v
poglaviju 4, zdravilo [Ime zdravila] prenehajte uporabljati in takoj poiScite zdravniSko

omoc¢.

. Poglavje 4 — Mozni nezeleni ucinki



Resni nezeleni ucinki

Ce opazite katerega od naslednjih simptomov, zdravilo [Ime zdravila] prenehajte uporabljati in
takoj poiscite zdravnisko pomoc:

e Rdeckaste lise na trupu, ki so videti kot lise v obliki tar¢e ali krozZca, pogosto z
mehurjem v srediscu, luscenje koze, razjede v ustih, grlu, nosu, na spolovilih in
ocCeh. Pred temi resnimi oblikami koznega izpuscaja se lahko pojavijo povisana
telesna temperatura in simptomi, podobni kot pri gripi (Stevens-Johnsonov
sindrom).

o Razsirjen kozni izpuscaj, visoka telesna temperatura in povecane

bezgavke (reakcija na zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi simptomi

(sindrom DRESS)).

[NezZeleni ucinek je treba dodati s pogostnostjo »neznana«. Imetniki dovoljenja za promet z
zdravilom, ki imajo v navodilu za uporabo Ze vklju¢eno podobno navedbo, morajo ohraniti
izracunano pogostnost.]

Ce opazite katerega od naslednjih simptomov, poiscite zdravnisko pomo¢:

Neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):

Spremembe krvi (pojavljanje podplutb ali krvavitev hitreje kot obi¢ajno, povisana telesna
temperatura, vneto grlo, razjede v ustih, utrujenost, ponavljajoce se okuzbe ali okuzbe, ki ne
minejo). Zdravnik vam bo morda redno jemal vzorce krvi za preverjanje teh ucinkov.
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Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh, november 2020

(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u 27/12/2020
pristojnim nacionalnim organom:
Uveljavitev stalis¢a v drzavah ¢lanicah 25/02/2021
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