1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az izotretinoinra (szajon at alkalmazott
gyogyszerformak) vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését,
a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A forgalombahozatalt kévetéen nagy szamban feldolgozott, befolyasolo tényezdktél, lehetséges idébeni 6sszefliggéstél,
jelentésbeli aranytalansagtél mentes és biolégiai plauzibilitas nélkiili esetek alapjan a PRAC megéllapitotta, hogy nem zarhaté
ki az izotretinoin és a gynaecomastia mint mellékhatas kozotti ok-okozati 6sszefliggés, kdvetkezésképpen javasolja ennek az
alkalmazasi el6iras 4.8 pontjaban valé feltlintetését nem ismert gyakorisagu mellékhatasként. A betegtajékoztatot ennek
megfeleléen kell mdédositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

Az izotretinoinra (szajon at alkalmazott gyogyszerformak) vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy az izotretinoin hatéanyagot tartalmazé gydgyszer(ek) (szajon at alkalmazott gydgyszerformék) elény-kockazat
profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséréiratokat a javasoltaknak megfelel6en modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba hozatali
engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, izotretinoint (szajon at alkalmazott
gyogyszerformak) tartalmazé gyégyszerek, amelyeket a kbzelmuiltban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési eljaras
targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba hozatali engedélyeit is ennek megfeleléen moédositsak.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséréiratainak médositasai



A kiséréiratok vonatkoz6 pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szoveg alahuzva és vastaq betiivel kiemelve, a
torolt szdveg athtzva)

Alkalmazasi elGiras
e 4.8 pont

A koévetkez6 mellékhatas(oka)t kell hozzaadni ,,A nemi szervekkel és az emlékkel kapcsolatos betegségek és tiinetek”
szervrendszeri kategoéridban, ,nem ismert” gyakorisaggal:

Gynaecomastia

Betegtajékoztatd

e 4. Lehetséges mellékhatasok

Gyakorisaga nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem allapithaté meg):

Emléduzzanat férfiaknal eml6érzékenységgel vagy a nélkiil




11l. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadéasa:

2018. december CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a tovabbitasa a
nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2019. januar 26.

Az allaspont
tagallamok altali végrehajtasa (a médositas benyljtasa a
forgalomba hozatali engedély jogosultja altal):

2019. marcius 27.




	Tudományos következtetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintő módosítások indoklása
	A nemzeti szinten engedélyezett gyógyszer(ek) kísérőiratainak módosításai
	Ütemterv az álláspont végrehajtásához

