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Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jéareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet isotretinoiini (suukaudsed
ravimvormid) perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud j&reldused jargmised.

Silmas pidades kirjandusest ja spontaansetest teatistest saadud andmeid sakroiliidi kohta (sealhulgas
mdningad juhud, mis ilmnesid lahedases ajalises seoses), ravi ldpetamisele jargnenud kérvaltoime
taandumist ja ravimi usutavat toimemehhanismi, on ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel,
et pohjuslik seos isotretinoiini ja sakroiliidi vahel on vdhemalt pdhjendatult véimalik. Ravimiohutuse
riskinindamise komitee joudis jareldusele, et isotretinoiini sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb
vastavalt muuta.

Silmas pidades spontaansetest teatistest saadud andmeid silmade kuivuse kohta ja arvestades ravimi
usutavat toimemehhanismi, on ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel, et pohjuslik seos
isotretinoiini ja psiva silmade kuivuse vahel on véhemalt p6hjendatult vdimalik. Ravimiohutuse
riskinindamise komitee joudis jareldusele, et isotretinoiini sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb
vastavalt muuta.

Silmas pidades kirjandusest ja spontaansetest teatistest saadud andmeid uretriidi kohta (sealhulgas
mdningad juhud, mis ilmnesid lahedases ajalises seoses), ravi ldpetamisele jargnenud kérvaltoime
taandumist ja ravi uuesti alustamisel ilmnenud kdrvaltoime taasteket ning ravimi usutavat
toimemehhanismi, on ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel, et pdhjuslik seos isotretinoiini
ja uretriidi vahel on vahemalt pdhjendatult voimalik. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis
jareldusele, et isotretinoiini sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ndustub
ravimiohutuse riskinindamise komitee teaduslike jareldustega.

Muugiloa (mudgilubade) tingimuste muutmise alused

Isotretinoiini (suukaudsed ravimvormid) kohta tehtud teaduslike jarelduste p6hjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et
isotretinoiini (suukaudsed ravimvormid) sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks,
kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite maugiluba
(milgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
mutgilube ka teistele isotretinoiini (suukaudsed ravimvormid) sisaldavatele ravimitele, soovitab
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm
asjaomastel liikmesriikidel ja taotlejatel/miligiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.



Il lisa

Muudatused liikmesriikides mudgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst {abi-kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

. LOik 4.4

Hoiatus tuleb lisada jargnevalt:

Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused

Isotretinoiiniga ravitud patsientidel on teatatud sakroiliidi tekkest. Sakroiliidi eristamiseks
teistest seljavalu pdhjustest vdivad sakroiliidi kliiniliste nahtudega patsiendid vajada
tdiendavaid uuringuid, sealhulgas kuvauuringuid, nagu MRT. Turuletulekujargselt teatatud
juhtude puhul paranes sakroiliit parast <ravimi nimetus> kasutamise |6petamist ja sobivat ravi.

o Loik 4.8

Jargmine korvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi ,,Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused* alla
esinemissagedusega teadmata:

Sakroiliit

Pakendi infoleht
. Loik 2

Pidage ndu oma arstiga, kui teil tekib ravi ajal <ravimi nimetus>’ga piisiv valu alaselja v6i
tuharate piirkonnas. Need simptomid v8ivad olla sakroiliidi, teatud tutpi péletikulise seljavalu
nihud. Arst vdib 1opetada ravi <ravimi nimetus>’ga ja suunata teid erialaspetsialisti juurde
poletikulise seljavalu ravi saama. Vajalikuks vdivad osutuda tdiendavad uuringud, sealhulgas
kuvauuringud, nagu MRT.

° Loik 4
Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

Sakroiliit, teatud tilpi poletikuline seljavalu, mis péhjustab valu tuharates véi alaseljas

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.4
Hoiatust tuleb muuta jargnevalt:

Silmade kuivus, sarvkesta hdgunemine, hdmaras ndgemise halvenemine ja keratiit modduvad tavaliselt
pérast ravi I6petamist. Teatatud on silmade kuivuse juhtudest, mis ei taandunud pérast ravi
I6petamist. Silmade kuivuse vastu aitab libestavate silmasalvide vdi kunstpisarate kasutamine.
Tekkida voib ka kontaktlatsede talumatus, mistottu voib tekkida vajadus prillide kandmise jarele ravi
ajal.




Pakendi infoleht
) Loik 2
Hoiatust tuleb muuta jargnevalt:

Isotretinoiin vBib pdhjustada silmade kuivust, kontaktladtsede talumatust ja ndgemishdireid, kaasa
arvatud pimedas nédgemise halvenemist. Teatatud on silmade kuivuse juhtudest, mis ei taandunud
parast ravi I5petamist. Oelge oma arstile, kui teil esineb mdni neist simptomitest. Arst vaib
soovitada niisutava silmasalvi vOi kunstpisarate kasutamist. Kui te kannate kontaktl&atsesid ja teil on
tekkinud talumatus kontaktl&atsede suhtes, vdidakse soovitada ravi ajal prillide kandmist.
Nagemishéirete tekkimisel v6ib arst suunata teid spetsialisti juurde konsultatsioonile ning teil vdidakse
paluda isotretinoiini votmine l8petada.

Ravimi omaduste kokkuvdte
. Loik 4.8

Jargmine korvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi ,,Neerude ja kuseteede hdired alla
esinemissagedusega ,,teadmata“:

Uretriit

Pakendi infoleht
. Loik 4
Jargmine korvaltoime tuleb lisada ,,Muud kdrvaltoimed* alla esinemissagedusega ,,teadmata‘:

Kusitipdletik
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukoha vastuvotmine: | koordineerimisriihma koosolek detsembris 2021

Seisukoha lisade tGlgete edastamine 30. jaanuar 2022
liilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 31. marts 2022
(miugiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




