I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

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

Tuginedes parakulohe kittesaadavatele andmetele (kirjandus, spontaansed teated, sealhulgas monel
juhul 1dhedane ajaline seos ja kdrvaltoime taasteke ravi taasalustamisel ) ning vottes arvesse toendolist
toimemehhanismi, peab PRAC isotretinoiini ja parakuldhe vahelist pdhjuslikku seost vihemalt
pohjendatud voimaluseks. PRAC jéreldas, et isotretinoiini sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleks
vastavalt muuta.

Tuginedes dgeda eksematoosse generaliseerunud pustuloosi (AGEP) kéttesaadavatele andmetele
(kirjandus, spontaansed teated, sealhulgas mdnel juhul 1dhedane ajaline seos, ja korvaltoime
taandumine pérast ravi Idpetamist ) ning vottes arvesse tdendolist toimemehhanismi, peab PRAC
isotretinoiini ja AGEP vahelist pohjuslikku seost vihemalt pohjendatud vdimaluseks. PRAC jireldas,
et isotretinoiini sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleks vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm komitee iildiste teaduslike
jareldustega ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Isotretinoiini (suukaudsed ravimvormid) kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et
isotretinoiini (suukaudsed ravimvormid) sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jédb samaks,

kui ravimiteabes tehakse véljapakutud muudatused.

Koordineerimisrithm soovitab muuta miiiigiloa (miiiigilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse l16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst tabikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

Loik 4.4

Hoiatust tuleb muuta jargmiselt:

Seoses <ravimi> kasutamisega on teatatud mitmekujulise eriiteemi (EM), Stevensi-Johnsoni

stindroomi (SJS), epidermise toksilise nekroliiiisi (TEN) ja figeda eksematoosse generaliseerunud
pustuloosi (AGEP) esinemisest, mis vdivad olla eluohtlikud vai 16ppeda surmaga (vt 161k 4.8).

Patsiente tuleb teavitada raskete nahareaktsioonide nihtudest ja siimptomitest ning Kui patsient

tiheldab iikskoik milliseid nendele viitavaid néihte vdi siimptomeid, tuleb viivitamatult otsida
arstiabi.

Kui ilmnevad nendele reaktsioonidele viitavad nihud ja siimptomid, tuleb <ravimi>
manustamine kohe lopetada ja kaaluda alternatiivset ravi (vastavalt vajadusele).

Kui patsiendil on esinenud raske nahareaktsioon, nagu SJS, TEN voi AGEP, voi kui see on
tekkinud <ravimi> kasutamisel, ei tohi sellel patsiendil <ravimiga> ravi enam kunagi uuesti
alustada.

Loik 4.8

Jargmine korvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi (SOC) ,,Naha ja nahaaluskoe hdired
esinemissagedusega ,,teadmata‘:

Age eksematoosne generaliseerunud pustuloos (AGEP)

Jargmine korvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi (SOC) ,,Seedetrakti hdired*
esinemissagedusega ,,teadmata‘:

pirakulohe

Pakendi infoleht

Osa 2 — mida on vaja teada enne <ravimi> kasutamist

ARGE VOTKE <ravimit> — VOI - KONSULTEERIGE ENNE <ravimi> VOTMIST OMA
ARSTIGA:

* Kui teil on varem tekkinud isotretinoiini votmise jiirel raske nahaloove voi naha koorumine,
villid ja/v0i suuhaavandid.

Hoiatused ja ettevaatusabindud — Enne <ravimi> kasutamist olge eriti ettevaatlik:

See ravim voib pohjustada raskeid nahareaktsioone. Lopetage <ravimi> kasutamine ja
poorduge kohe arsti poole, kui méirkate monda 16igus 4 Kirjeldatud raskete nahareaktsioonidega
seotud siimptomit.

Osa 4

Lopetage isotretinoiini kasutamine ja poorduge kohe arsti poole, kui méarkate monda jargmist raskete
nahareaktsioonide stimptomit:

* punakad tasapinnalised, mérklauasarnased voéi iimmargused laigud kehatiivel, sageli koos
keskmes paiknevate villidega, naha koorumine, suu, kori, nina, genitaalide ja silmade haavandid.
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Sellistele rasketele nahaldovetele voivad eelneda palavik ja gripilaadsed siimptomid
(Stevensi-Johnsoni siindroom (SJS) / epidermise toksiline nekroliiiis (TEN)).

* punane, ketendav ja laiaulatuslik 166ve koos nahaaluste punnide ja villidega, millega kaasneb
palavik. Siimptomid ilmnevad tavaliselt ravi alguses [dge eksematoosne generaliseerunud
pustuloos (AGEP)]

Seedetrakti hiired, esinemissagedus ,,teadmata“

piarakulohe (viike rebend pirakut iimbritsevas ohukeses niiskes koes)
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Koordineerimisrithma koosolek detsember 2025

Seisukoha lisade tolgete edastamine
liikkmesriikide padevatele asutustele:

25. jaanuar 2026

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(miitigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

26. marts 2026




