I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinté6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az izotretinoinra
(szdjon at alkalmazott gydgyszerformak) vonatkozo id6szakos gydgyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
alabbiak:

A sacroileitisre vonatkozd szakirodalombdl és spontédn mellékhatas-bejelentésekbdl rendelkezésre
allo adatokra vald tekintettel - beleértve néhany esetben a szoros idébeli kapcsolatot, a pozitiv
dechallenge-t és a valdszin(isitheté hatasmechanizmust - a PRAC Ugy véli, hogy az izotretinoin és a
sacroileitis kozotti ok-okozati 6sszefliggés fennallasa legaldbbis észszer(i lehet6ség. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az izotretinoint tartalmazo gydgyszerek kisérdiratait ennek

megfeleléen mddositani kell.

A szaraz szemre vonatkozé spontan mellékhatds-bejelentésekbdl rendelkezésre all6 adatokra és a
valdszinlsitheté hatdsmechanizmusra vald tekintettel a PRAC Ugy véli, hogy az izotretinoin és a
tartds szemszarazsag kozotti ok-okozati Gsszefliggés fennallasa legalabbis észszer(i lehet6ség. A
PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az izotretinoint tartalmazoé gydgyszerek kisérGiratait ennek

megfeleléen modositani kell.

Az urethritisre vonatkozo6 szakirodalombdl és spontan mellékhatas-bejelentésekbdl rendelkezésre
allé adatokra vald tekintettel - beleértve néhany esetben a szoros idGbeli kapcsolatot, a pozitiv
dechallenge-t és re-challenge-t, és a valdszinlsithetd hatasmechanizmust - a PRAC Ugy véli, hogy
az izotretinoin és az urethritis kOzotti ok-okozati Osszefiiggés fennallasa legaldbbis észszeri
lehet6ség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az izotretinoint tartalmazé gyodgyszerek

kisérGiratait ennek megfeleléen méddositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

Az izotretinoinra (szajon at alkalmazott gyégyszerformak) vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések
alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az izotretinoin hatéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek)
(szdjon at alkalmazott gydgyszerformak) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6en médositjak.

A CMDh allasfoglaldsa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, izotretinoint
tartalmazoé gydégyszerek (szajon at alkalmazott gydgyszerformak), amelyeket a kézelmultban
engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh
javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmezé/forgalomba hozatali engedély jogosultjai
kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak
modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj széveg alahdzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi elGiras
. 4.4 pont
Az alabbi figyelmeztetéssel kell kiegésziteni:

A csont- és izomrendszer, valamint a kotdszovet betegségei és tiinetei

Sacroileitist jelentettek izotretinoinnal kezelt betegeknél. A sacroileitisnek a derékfajas
egyéb okaitdl valé megkiilonboztetése érdekében a sacroileitis klinikai tiineteit mutaté
betegeknél tovabbi kivizsgalasra lehet sziikséqg, beleértve a képalkotd vizsgalatokat,
példaul az MR-t. A forgalomba hozatalt kévetéen jelentett esetekben a sacroileitis javult
a <gyodgyszer neve> -kezelés abbahagyasa és megfelel6 kezelés utan.

. 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatas(oka)t kell hozzaadni ,A csont- és izomrendszer, valamint a két6szovet
betegségei és tlinetei” SOC (System Organ Class, Rendszer Szerv Osztaly) besorolas alatt, a ,nem

. s

Sacroileitis
Betegtajékoztato
. 2. Tudnivaldk a <gydgyszer neve> szedése elbtt

Beszéljen kezelGorvosaval, ha a <gydgyszer neve> -kezelés soran tartés fajdalmat
tapasztal a deréktajon vagy fenéktajon. Ezek a tiinetek a sacroileitis, egyfajta
gyulladasos derékfajas jelei lehetnek. Kezel6orvosa leallithatja a <gydgyszer neve> -
kezelést, és szakorvoshoz kiildheti Ont a gyulladasos derékfajas kezelésére. Tovabbi
vizsgalatokra is sziikség lehet, beleértve a képalkoté modszereket, példaul az MR-

vizsgalatot.

. 4. Lehetséges mellékhatdsok
Gyakorisaga nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):

Sacroileitis, ami egyfajta gyulladasos derékfajas, amely fajdalmat okoz fenéktajon vagy
a deréktajon.

Alkalmazasi eldiras
. 4.4 pont
A figyelmeztetést az alabbiak szerint kell kiegésziteni:

Szembetegségek és szemészeti tliinetek

A szemszarazsag, cornealis homaly, csokkent éjszakai latas és a keratitis altaldban megszlinnek a
terapia abbahagydsa utéan. Beszamoltak olyan esetekrdl, amikor a szemszarazsag nem mult
el a kezelés abbahagyasa utan. A szemszarazsag medfelel6 szemkendccsel, vagy miikonnyel
kezelhet6. Kontaktlencse intolerancia is el6fordulhat, ebben az esetben a kezelés folyaman a
betegnek ajanlatos szemuiveget viselni.

Betegtajékoztato

. 2. Tudnivaldk a <gydgyszer neve> szedése elbtt



A figyelmeztetést az alabbiak szerint kell kiegésziteni:

Informaciok minden betegnek

e Az izotretinoin szemszarazsagot, kontaktlencse-intoleranciat és latasproblémakat -
beleértve a csokkent éjszakai latast - okozhat. Beszamoltak olyan esetekrdl, amikor a
Sszemszarazsag nem mult el a kezelés abbahagyasa utan. Tajékoztassa
kezelGorvosat, ha ezen tlinetek barmelyikét tapasztalja. Kezel6orvosa szemnedvesitd
kenécs vagy m(ikénny alkalmazésat javasolhatja Onnek. Amennyiben On kontaktlencsét
hasznal, és kontaktlencse intolerancidja alakul ki, kezelGorvosa a kezelés idejére szemiiveg
viselését javasolhatja. Ha Onnél latasprobléma jelentkezik, kezel6orvosa szakorvoshoz
irdnyithatja Ont, és a <gydgyszer neve> abbahagyasat javasolhatja.

Alkalmazasi eldiras
. 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatas(oka)t kell hozzaadni ,Vese- és hlgyuti betegségek és tiinetek”
szervrendszeri kategoriaban, ,nem ismert” gyakorisaggal:

Urethritis

Betegtajékoztato

o 4. Lehetséges mellékhatasok
Egyéb mellékhatasok

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

”

A hagycsé gyulladasa



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2021. december CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2022. januar 30.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2022. marcius 31.




