1. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a izotretinoinre (oralis
gyogyszerformak) vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

Az irodalmi adatok, valamint a spontan jelentések, amelyek egy részében szoros idobeli Osszefiiggés
és pozitiv ujraterhelés is kimutathatd, tovabba a feltételezhetd hatdsmechanizmus alapjan a PRAC
megallapitja, hogy az izotretinoin és az analis fissura k6zott az okozati kapcsolat legalabbis ésszeriien
lehetséges. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az izotretinoint tartalmazo készitmények
alkalmazasi el6irasat ennek megfeleléen modositani kell.

A rendelkezésre allo irodalmi adatok az akut generalizalt exanthemas pustulosisrol (AGEP), a spontan
jelentések, melyek néhany esetben szoros idébeli kapcsolatot és pozitiv elhagyasi reakciot
tartalmaznak, valamint egy elfogadhat6 hatasmechanizmus figyelembevételével a PRAC megallapitja,
hogy az izotretinoin és az akut generalizalt exanthemads pustulosisrél (AGEP) kozott az okozati
kapcsolat legalabbis ésszeriien lehetséges. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az izotretinoint
tartalmazo készitmények alkalmazasi eldirasat ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kdvetkeztetéseivel €s
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A izotretinoinre (oralis gyogyszerformak) vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-
nak az a véleménye, hogy a izotretinoin (oralis gyogyszerformak) hatéanyago(ka)t tartalmazd
gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséroiratokat a javasoltaknak

megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maddositasok (az Uj szoveg aldhuizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras

4.4 pont
A figyelmeztetést az alabbiak szerint kell modositani:

Erythema multiforme (EM), Stevens—Johnson-szindréma (SJS), toxicus epidermalis necrolysis (TEN)
és akut generalizalt exanthemas pusztulézis (AGEP) eseteit jelentették a {gyogyszer neve}
alkalmazasaval kapcsolatban, melyek életveszélyesek vagy halalos kimeneteltiek lehetnek (lasd

4.8 pont).

A betegeket fel kell vilagositani a bort érinto sulyos mellékhatasok lehetséges jeleirol és
tiineteirol, és arrdl, hogv a jellemzo jelek és tiinetek észlelésekor haladéktalanul orvosi tanicsot
kell kérniiik kezeloorvosuktol.

Amennyiben ilven reakciok kialakuldsara utalo jelek és tiinetek 1épnek fel, a {svogyszer nevel-
kezelést azonnal le kell allitani, és ha indokolt, mérlegelni kell masik terapias lehetoség
alkalmazasat.

Ha a betegnél a {gydgyszer neve} alkalmazasakor bort érinto silyos mellékhatas, példaul SJS,
TEN vagy AGEP jelentkezik, akkor ez a beteg soha tobbé nem kezelheto {gvogyszer nevel-vel.

4.8 pont

Az alabbi mellékhatast kell feltlintetni a ,,A bor €s a bor alatti szovet betegségei és tiinetei”
szervrendszeri kategoridnal ,,nem ismert” gyakorisaggal:

Akut generalizalt exanthemas pustulosis (AGEP)

Az alabbi mellékhatast kell feltlintetni az ,,Emésztérendszeri betegségek é€s tlinetek” szervrendszeri
kategorianal ,,nem ismert” gyakorisaggal:

fissura ani

Betegtajékoztato

2. pont - Tudnivalok a {gyogyszer neve} alkalmazasa el6tt

NE SZEDIJE A {gybgyszer neve}-t — VAGY — BESZELJEN KEZELOORVOSAVAL A {gyogyszer
neve} SZEDESE ELOTT:

 Ha valaha is kialakult Onnél siilyos bérkiiités, bérhamlas, hélyagosodas és/vagy szajfekély az
izotretinoin szedése utan.

Figyelmeztetések és ovintézkedések — Kiilondsen iigyeljen a {gyogyszer neve} alkalmazasakor:

Ez a gyogyszer sulyos borreakciokat okozhat. Amennviben a 4. pontban leirt silyos borreakciok
barmely tiinetét észleli, hagvja abba a {svoégyszer neve! szedését, és azonnal forduljon orvoshoz.

4. pont

Hagyja abba az izotretinoin alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, ha a sulyes bérreakciok
alabbi tiineteinek barmelyikét észleli:

* Voroses, nem kiemelkedd, céltabla vagy kor alaku foltok a tdrzson, gyakran kdzponti holyagokkal,
bérhamlassal, valamint a szaj, a torok, az orr, a nemi szervek és a szemek fekélyesedésével. Ezeket a

4



sulyos borkititéseket 1az és influenzaszeri tiinetek el6zhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma [SJS] /
toxikus epidermalis nekrolizis [TEN]).

* Piros, hamlo, kiterjedt Kiiités, bor alatti gobokkel és holyagokkal, amelyet laz kisér. A tiinetek

altalaban a kezelés megkezdésekor jelentkeznek (akut generalizalt exantémas pusztuldzis
[AGEP)).

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek, gyakorisag: ,,nem ismert™:

a végbél vékony nyalkahartyajanak apro6 berepedése (végbélrepedés, analis fissziira)



II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh éllaspont elfogadasa:

2025. decemberi CMDh iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2026. januar 25.

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

2026. marcius 26.




