Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till PRAC:s utredningsprotokoll om PSUR(s) fér racekadotril ar de vetenskapliga
slutsatserna foljande:

Mot bakgrund av tillgangliga data om Iakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS) och anafylaktisk chock fran spontanrapporter och litteraturen, inklusive i vissa fall ett nara
tidsmassigt samband, en positiv dechallenge och/eller rechallenge, anser PRAC att ett orsakssamband
mellan racekadotril och Idkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) och
racekadotril och anafylaktisk chock atminstone &r en rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen att
produktinformationen fér produkter som innehdller racekadotril bér &ndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMDh i PRAC:s dvergripande slutsatser och
skal for rekommendationen.

Skal till andring av villkoren for godkannande for forsaljning

I enlighet med de vetenskapliga slutsatserna for racekadotril anser CMDh att nytta/riskférhallandet for
de lakemedel som inneh&ller racekadotril &r ofdrandrat efter de féreslagna dndringarna av
produktinformationen.

CMDh rekommenderar att villkoren fér godkannande for forsaljning andras.



Bilaga II

Andringar av produktinformationen for nationellt godkiinda likemedel



Andringar som skall inforas i de relevanta avsnitten i produktinformationen (ny text
understruken och i fetstil)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4
En varning bor laggas till enligt féljande:

Allvarliga hudbiverkningar:

Allvarliga hudbiverkningar inklusive ladkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symtom (DRESS), som kan vara livshotande eller ddédliga, har rapporterats i samband med

behandling med racekadotril. Patienterna ska informeras om tecken och symtom och

odvervakas noga med avseende pd hudreaktioner. Om tecken och symtom som tyder pd DRESS
upptrader, ska racekadotril omedelbart sattas ut och en alternativ behandling 6vervdagas. Om
patienten har utvecklat DRESS vid anvdndning av racekadotril, far behandling med

racekadotril inte dterupptas hos dessa patienter vid ndgon tidpunkt.

. Avsnitt 4.8

Sammanfattning av sakerhetsprofilen:

Allvarliga hudbiverkningar inklusive ladkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symtom (DRESS) har rapporterats i samband med behandling med racekadotril (se avsnitt

4.4).

Tabell dver biverkningar

Féljande biverkning(ar) ska laggas till under Organsystem (SOC) Hud och subkutan vdvnad med ingen
kand frekvens:

¢ Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)

Féljande biverkning(ar) bér Idggas till under Organsystem (SOC) Immunsystemet med ingen kand
frekvens:

¢ Anafylaktisk chock

Bipacksedel
e Avsnitt 2 - Vad du behdver veta innan du anvander <Product name>

Anvand inte <Product name>

¢ Om du ndgonsin har utvecklat ett allvarligt hudutslag eller hudavflagning, bldsbildning

och/eller munsar efter att ha tagit <Product name>




Varningar och forsiktighet

Allvarliga hudreaktioner inklusive likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom

(DRESS) har rapporterats i samband med behandling med <Product name>. Sluta anvdnda

<Product name> och kontakta omedelbart likare om du far ndgot av symtomen relaterade till
dessa allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

e Avsnitt 4 - Eventuella biverkningar

Sluta att ta <Product name> och kontakta omedelbart likare om du fér ndgot av féljande
symtom:

e Utbredda utslag, feber och forstorade lymfkortlar (DRESS)

« Andningssvérigheter, svullnad, yrsel, snabba hjdrtslag, svettningar och en kénsla av
medvetandeférlust som dr symtom pa en plétslig, allvarlig allergisk reaktion




Bilaga III

Tidsplan for genomférandet av denna standpunkt



Tidsplan for genomférandet av denna standpunkt

Antagande av CMDh:s standpunkt:

14 december 2023

Oversattningarna av bilagorna till stdndpunkten éversands till de nationella
behdériga myndigheterna:

1 februari 2024

Medlemsstaternas genomférande av standpunkten (inlamnande av
andringen av innehavaren av godkdnnandet for férsdljning):

28 mars 2024




