I. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY (EK)
FELTETELEIT ERINTO MODOSITASOK INDOKLASA



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsag (PRAC) izotretinoinra (szajon at
alkalmazott gyogyszerformak) vonatkozd id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

A vulvovaginalis szarazsag nagyszamu jelentett esetének attekintése, valamint az izotretinoin jol
megalapozott mellékhatasainak hasonl6sagara vonatkozo bioldgiai valdszinliség alapjan, a PRAC ugy
értékeli, hogy elegend6 bizonyiték all rendelkezésre, hogy a vulvovaginalis szarazsag bekeruljon az
alkalmazasi elGiras 4.8-as pontjaba, valamint a hiivelyszarazsag a betegtajékoztatd 4-es pontjaba.

A CMDh egyetért a PRAC tudoméanyos kévetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 modositasok indoklasa

Az izotretinoin-ra (szajon at alkalmazott gyogyszerformak) vonatkozo tudoméanyos kdvetkeztetések
alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az izotretinoin (szajon &t alkalmazott gydgyszerformak)
hatéanyagot tartalmazoé gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokban a javasolt modositasokat elvégzik.

A CMDh azon az allasponton van, hogy ebben az egyszeri PSUR értékelésben érintett gydgyszer(ek)
forgalomba hozatai engedélyét moédositani kell. Tekintettel arra, hogy az EU-ban tovabbi izotretinoin-
tartalma gyogyszereket (szajon at alkalmazott gydgyszerformak) engedélyeznek jelenleg, illetve
lesznek engedélyezési eljaras alatt a jovében, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és
kérelmezbk/ forgalomba hozatali engedély jogosultak is forditsanak kell6 figyelmet erre a CMDh
allaspontra.



11. MELLEKLET

A NEMZETILEG ENGEDELYEZETT GYOGYSZER(EK) KISEROIRATAINAK
KIEGESZITESEI



Kiegészitések, melyek a kiséroiratok megfelel6 részeibe illesztenddéek (az Gj szbveg alahuzott
és félkover, a torolt szdévegrészek athtizassal vannak megjeldlve).

Alkalmazasi eldiras
- 4.8 pont Nemkivanatos hatdsok, mellékhatasok

A mellékhatasok tablazatos 6sszefoglalasaba az aldbbi mellékhatas beillesztend6 ,,a nemi szervekkel és
az emlGkkel kapcsolatos betegségek és tiuinetek” kategdéridba ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Vulvovaginalis szarazsag

Betegtajékoztatdo
. 4. Lehetséges mellékhatasok

-Nem ismert” gyakorisagu (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg)

hiivelyszarazsag



111. MELLEKLET

MENETREND AZ ALLASFOGLALAS IMPLEMENTALASAHOZ



Menetrend az allasfoglalas implementalasahoz

CMDh allasfoglalas elfogadasa: 2019. decemberi CMDh (ilés

Az allasfoglalashoz tartozé mellékletek 2020/01/26
forditasanak benyudjtasa a nemzeti hatésagokhoz
(NCA):

Az allasfoglalads implementalasa a tagallamok 2020/03/26
altal (mdédositas benyujtasa a forgalomba
hozatali engedély jogosultja altal)
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