Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstéour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir isotretindin (lyfjaform til inntdku), eru
visindalegu nidurstédurnar svohljodandi:

i Ijosi fyrirliggjandi gagna um sprungu i endaparmi ar heimildum, aukaverkanatilkynningum eftir
markadssetningu, p.m.t. nokkur tilvik par sem um var ad raeda naid timabundid samhengi, tilvik par
sem vidbrogd komu fram vid endurtekna gjof, og med hlidsjon af liklegum verkunarheetti, telur PRAC
a0 orsakasamband 4 milli isotretindins og sprungu i endaparmi sé ad minnsta kosti raunhafur
moguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda
isotretinoin til samraemis vid pad.

[ Ijosi fyrirliggjandi gagna um brad utbreidd graftaratpot (AGEP) tr heimildum,
aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu, p.m.t. nokkur tilvik par sem um var ad raeda naid
timabundid samhengi, tilvik par sem einkenni gengu til baka eftir medferdarhlé og med hlidsjon af
liklegum verkunarheetti, telur PRAC a0 orsakasamband 4 milli isotretindins og AGEP sé ad minnsta
kosti raunhaefur moéguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstoou ad breyta skuli lyfjaupplysingum lyfja
sem innihalda isétretinoin til samreemis vid pad.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmeelin , sampykkir CMDh heildarnidurstodur PRAC og forsendur fyrir
tilmalunum.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir isotretindin (lyfjaform til inntdku), telur CMDh, ad
jafnvaegiod 4 milli &vinnings og dhaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda isétretinoin (lyfjaform til

inntoku) sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh meelir med pvi ad skilmélum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki I1

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

Kafli 4.4

Varnadarordum etti ad breyta sem hér segir:

Tilkynnt hefur verid um regnbogarodasott, Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudrepslos og brad

utbreidd graftaruthot (AGEP) sem geta verid lifshattuleg eda banvan, i tengslum vid medferd med
<lyf> (sja kafla 4.8).

Sjuklingar skulu fi upplysingar um teikn og einkenni alvarlegra aukaverkana i hiio og skulu
leita radlegginga laeknis tafarlaust ef teikn eda einkenni sem benda til sliks koma fram.

Ef teikn og einkenni sem benda til pessara aukaverkana koma fram skal st6dov notkun <lyf>
tafarlaust og ihuga adra meofero (eins og vio a).

Ef sjuklingur hefur proad meo sér alvarlegar aukaverkanir i hud, a bord vio Stevens-Johnson
heilkenni, hudpbekjudrepslos eda brao utbreidd graftarutpot, eda i tengslum vio notkun <lyf>,
ma ekKki undir nokkrum kringumstaeoum hefja meofero 2 ny meo <lyf> hja peim sjuklingi.

Kafla 4.8
Baeta skal vio eftirfarandi aukaverkun i liffaeraflokknum Hud og undirhid meo tidnina ,,ekki pekkt*:

Brao utbreidd graftarutpot (AGEP)

Baeta skal vio eftirfarandi aukaverkun i liffeeraflokknum Meltingarfaeri med tidnina ,,ekki pekkt:

Sprunga i endaparmi

Fylgiseoill
Kafli 2 — Adur en byrjad er ad nota <lyf>

EKKI MA NOTA <lyf> EDA — LATID LEKNINN VITA ADUR EN <lyf> ER TEKID:

¢ Ef bu hefur einhvern tima proad med pér alvarleg haoutbrot eda hadoflognun, blodrur og/eda
sar i munni eftir a0 hafa tekio isotretinoin.

Varnadarord og varudarreglur — Geeta skal sérstakrar varadar med <lyf>:

Ppetta lvf getur valdio alvarlegum huodviobrogoum. Ef einhver peirra alvarlegu aukaverkana i
huo sem lyst er i kafla 4 koma fram skal haetta a0 nota <lyf> og leita tafarlaust til laeknis.

Kafli 4

Ef pu tekur eftir einhverjum af eftirfarandi einkennum alvarlegra hudvidbragoa skaltu hatta ad nota
isotretinoin og leita tafarlaust til leeknis:




« raudleitir, flatir, skotskifulikir eda hringlaga blettir 4 buk, oft med blodrum i midjunni,
hudflognun, sar i munni, halsi, nefi, 4 kynfeerum og i augum. Pessi alvarlegu hudutbrot koma oft fram
i kjolfar hita og flensulikra einkenna (Stevens-Johnson heilkenni (SJS) / hudpekjudrepslos (TEN)).

e raud, hreistrud, utbreidd utbrot medo hniudum undir hudinni og blodorum asamt sotthita.
Einkennin koma vfirleitt fram vio upphaf meoferdar [brad utbreidd graftarutbot (AGEP)]

Meltingarfzeri, tioni ,,ekki pekkt*:

Sprunga i endaparmi (litil rifa i bunna raka vefnum sem pekur endabarmsopio)




Vidauki 111

Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timaagetlun fyrir innleidingu pessarar niourstéou

Sampykki CMDh a nidurstddunni: CMDh fundur desember 2025

bydingar 4 vidaukum nidurstodunnar sendar til | 25. jantar 2026
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstéounni 26. mars 2026
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




