Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti
(PSUR) racecadotrilu byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Vzhledem k informacim o polékové reakci s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS) a
anafylaktickém Soku dostupnym ze spontéannich hlaseni a literatury, vCetné blizké ¢asové souvislosti v
nékterych pripadech, jakoZ i pfipaddm pozitivni de-challenge a/nebo re-challenge, PRAC povazuje
pri¢innou souvislost mezi racecadotrilem a polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi priznaky
(DRESS) a déle mezi racecadotrilem a anafylaktickym Sokem pfinejmensim za pfimérené
pravdépodobnou. PRAC dospél k zavéru, Ze informace o pfipravcich obsahujicich racecadotril maji byt
odpovidajicim zplsobem upraveny.

Po prezkoumani doporuéeni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s celkovymi zavéry a odGvodné&nim
doporuceni vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se racecadotrilu skupina CMDh zastava stanovisko, e pomér
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prinosu a rizik léCivych pripravku obsahujicich racecadotril zustava nezménény, a to pod podminkou,
ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



PFiloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lIéCivy pripravek registrovany/lécivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do prfislusnych bod informaci o pripravku (novy text je_
podtrZeny a tucné)

Souhrn adajl o pFipravku
. Bod 4.4
Mé byt doplnéno nasledujici upozornéni:

Zavazné kozni nezadouci ucinky (SCAR):

V souvislosti s 1é¢bou racecadotrilem byly hlaseny zavazné kozni nezadouci Gc¢inky (SCAR)
véetné polékové reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS), které mohou byt Zivot
ohrozujici nebo fatalni. Pacienti maji byt pouceni o symptomech této reakce a maji byt peclivé
sledovani z hlediska koZnich reakci. Pokud se objevi symptomy naznacujici DRESS, je tfeba
racecadotril okamzité vysadit a zvazit alternativni Iécbu. Pokud se u pacienta pfi uzivani
racecadotrilu rozvinul DRESS, nesmi byt u takového pacienta Iécba racecadotrilem v Zadném
pFipadé znovu zahajena.

o Bod 4.8

Shrnuti bezpeénostniho profilu:

V souvislosti s 1écbou racecadotrilem byly hlaseny zavazné kozni nezadouci ucinky (SCAR)
vcetné polékové reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS) (viz bod 4.4).

Tabulka neZadoucich Gc¢inkd

Nasledujici nezadouci G¢inky je nutné doplnit do SOC Poruchy klZe a podkozni tkdné& s nezndmou
Cetnosti:

e Polékova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS)

Nasledujici nezadouci ucinky je nutné doplnit do SOC Poruchy imunitniho systému s neznamou cCetnosti:

e Anafylakticky Sok

Pribalova informace
e Bod 2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek <nazev pfipravku>
<uzivat/pouzivat>
<Neuzivejte> <Nepouzivejte> <pripravek> <ndazev pfipravku>

e Pokud se u vas nékdy po uziti racecadotrilu objevila zavazna kozni vyrazka nebo
olupovani kiize, puchyfe a/nebo viedy v Ustech

Upozornéni a opatieni - pFi uzivani racecadotrilu bud’'te obzvlast opatrni:

V souvislosti s 1écbou racecadotrilem byly hlaseny zavazné kozni reakce vcetné polékové
reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS). Pokud si vSimnete nékterého z pfiznakt

souviseijicich s témito zavaznymi koZznimi reakcemi popsanymi v bodu 4, prestante racecadotril
pouzivat a okamzité vyhledeijte IékaFskou pomoc.

e Bod 4 - Mozné nezadouci Ucinky



Pokud si vSimnete nékterého z nasledujicich priznakii, prestante racecadotril pouzivat a
neprodlené vyhledejte IékaFskou pomoc:
e Rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsSené lymfatické uzliny (DRESS

syndrom)

o Dychaci potize, otoky, zavrat, zrychleny tep, poceni a pocit ztraty védomi — jednd se
o priznaky nahlé, zavazné alergické reakce




PFiloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérd skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2023

Pfedani preloZenych pFiloh t&chto zavérd piislusnym 1. Gnora 2024
narodnim organiim:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty (predlozeni 28. bfezna 2024
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):






