Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till dndring av villkoren for godkdnnande for forsdljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fr&n kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) foér etodolak dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga data om "akut generaliserad exantematds pustulos” och “fixerat
ladkemedelsutslag” fran litteraturen samt spontana rapporter, som i vissa fall inbegriper ett néra
tidsmassigt samband och en positiv utséttning eller dterinsattning, och med tanke pa en majlig
klasseffekt, anser PRAC:s ledande medlemsstat att ett orsakssamband mellan etodolak och “akut
generaliserad exantematés pustulos” och “fixerat ldkemedelsutslag” atminstone &r en rimlig méjlighet.
PRAC:s ledande medlemsstat fann att produktinformationen for lakemedel som innehaller etodolak bor
andras i enlighet med detta.

Mot bakgrund av tillgédngliga data om "anafylaktisk reaktion” fran spontana rapporter, som i vissa fall
inbegriper ett nara tidsmassigt samband och en positiv utsattning eller aterins&ttning, anser PRAC:s
ledande medlemsstat att ett orsakssamband mellan etodolak och "anafylaktisk reaktion” dtminstone &r
en rimlig mojlighet. PRAC:s ledande medlemsstat fann att produktinformationen for lakemedel som
innehaller etodolak bér &ndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for etodolak anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
ldkemedlet (Iakemedlen) som innehaller etodolak &r oférdndrat under férutsattning att de féreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren fér godkannandet (godkdnnandena) for forsaljning ska @ndras.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedIlet (de nationellt
godkdnda likemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.4
En varning ska adndras pa féljande satt:

Hudreaktioner Allvarliga hudreaktioner (SCARs)

Allvarliga hudreaktioner,~vissa-med-dédlig-utgang, inklusive exfoliativ dermatit, Stevens-Johnsons
syndrom (S3JS), toxisk epidermal nekrolys (TEN) och akut generaliserad exantematos pustulos
(AGEP), som kan vara livshotande eller dddliga, har rapporterats_i samband med behandling
med etodolak (se avsnitt 4.8). Patienterna verkar |6pa storst risk for dessa reaktioner tidigt under
behandlingen. Patienterna bor informeras om tecken och symtom p3a allvarliga hudbiverkningar
och bér omedelbart radfrdga ldkare om de observerar symtom eller tecken pd sddana

biverkningar. Vid tecken och symtom som tyder p3 sddana reaktioner ska etodolak sittas ut
omedelbart och en alternativ behandling 6vervdgas (enligt vad som &ar lampligt).

Om en patient har utvecklat en allvarlig hudbiverkning, sdsom S3S, TEN eller AGEP, vid

anvidndning av etodolak, fir behandling med etodolak inte dterupptas hos denna patient under
ndgra omstindigheter.

. Avsnitt 4.8

Féljande biverkningar ska laggas till under organsystemet “"Hud och subkutan vdavnad”, med "“ingen kand
frekvens”:

Akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP)
Fixerat ldkemedelsutslag

. Avsnitt 4.8

Féljande biverkningar ska laggas till under organsystemet "Immunsystemet” med "ingen kand frekvens”:

Anafylaktisk reaktion

Bipacksedel

Avsnitt 2 - Vad du behéver veta innan du anvander < produktnamn >

Ta inte <produktnamn>

e Om du ndgon géng har utvecklat ett allvarligt hudutslag eller hudfjidllning, bldsbildning
och/eller munsér efter att du tagit < produktnamn> eller andra smaértstillande medel

(NSAID eller acetylsalicylsyra)

Varningar och forsiktighet



Detta lakemedel kan orsaka allvarliga hudreaktioner. Sluta ta <produktnamn> och uppsdk
omedelbart likare om du fir ndgot av symtomen pd de allvarliga hudreaktioner som beskrivs i
avsnitt 4.

Avsnitt 4 - Eventuella biverkningar
Allvarliga biverkningar:
Sluta ta <produktnamn> och uppsék omedelbart ldkare om du far nagot av féljande symtom:

) Roda, fjdllande, utbredda hudutslag med kndlar under huden och bldsor som &tféljs av
feber. Symtomen upptrader vanligtvis vid inledningen av behandlingen (akut generaliserad

exantematos pustulos) (ingen kdnd frekvens).

Andra biverkningar:

Ingen kénd frekvens (kan inte beraknas utifran tillgangliga data)

[ En allergisk hudreaktion som kan leda till runda eller ovala fliackvisa rodnader och
svullnader i huden, bldsbildning och kldda (fixerat likemedelsutslag). Morkfirgning av huden

pd det drabbade omradet, som kan kvarstd efter likning, kan ocksd férekomma. Fixerat
ladkemedelsutslag dterkommer vanligtvis pd samma stélle(n) om likemedlet tas igen.

Avsnitt 4 - Eventuella biverkningar
Allvarliga biverkningar:

Sluta ta <produktnamn> och uppsoék omedelbart ldkare om du far ndgot av féljande symtom:

« plétslig, allvarlig allergisk reaktion med kldda, nisselutslag, andningssvérigheter,
svullnad i ansiktet/halsen, yrsel, snabba hjartslag, svettning och medvetandeforlust

(anafylaktisk reaktion) (ingen kind frekvens)




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stidllningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande:

januari 2026 CMD(h)-méte

Overféring av 6versattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdériga myndigheter:

16 mars 2026

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av &ndringen fran
innehavaren av godkdnnande for férsaljning):

14 maj 2026




