| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) izotretinoino (geriamuyjy
farmaciniy formy) PASP vertinimo ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés isvados.

Atsizvelges | turimus literatGros ir spontaniniy pranesimy, jskaitant tampriai laike susijusius atvejus,
duomenis apie sakroileita, | tai, kad Sis praé&jo ir | tikéting izotretinoino veikimo mechanizma, PRAC
mano, kad priezastinis rySys tarp izotretinoino ir sakroileito yra bent jau pagristai galimas. PRAC
padareé iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudeétyje yra izotretinoino, informaciniai dokumentai
turéty bati atitinkamai pakeisti.

Atsizvelges | turimus spontaniniy pranesimy duomenis apie sausas akis ir | tikéting veikimo
mechanizmga, PRAC mano, kad priezastinis rySys tarp izotretinoino ir persistuojanciy akiy sausumo yra
bent jau pagristai galimas. PRAC padaré iSvadq, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
izotretinoino, informaciniai dokumentai turéty buati atitinkamai pakeisti.

Atsizvelges | turimus literatliros ir spontaniniy pranesimy, jskaitant tampriai laike susijusius atvejus,
duomenis apie uretrita, | tai, kad Sis praé&jo ir vél atsinaujino bei | tikéting izotretinoino veikimo
mechanizmga, PRAC mano, kad priezastinis rySys tarp izotretinoino ir uretrito yra bent jau pagrijstai
galimas. PRAC padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra izotretinoino, informaciniai
dokumentai turéty bati atitinkamai pakeisti.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazymeéjimo (-y) salygas

Remdamasis mokslinémis iSvadomis dél izotretinoino (geriamujy farmaciniy formy), CMD(h) laikosi
nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra izotretinoino, naudos ir rizikos
santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasiulyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai.

CMDh nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra
registruota ir daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra izotretinoino (geriamujy farmaciniy
formy), arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja,
kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty i §i CMD(h)
sutarimg.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-uy) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

Reikia jterpti Sj jspé&jima.

Raumenuy, kauly ir jungiamojo audinio sutrikimai

Izotretinoing vartojusiems pacientams yra pastebéta sakroileito atveju. Norint atskirti

sakroileita nuo kitu nugaros skausmo priezasciy, klinikinius sakroileito pozymius
patiriantiems pacientams gali prireikti tolesnio jvertinimo, jskaitant vaizdo gavimo metodus,

tokius kaip MRT. Po vaistinio preparato reqistracijos pastebétais atvejais, sakroileitas
pageréjo nutraukus <vaisto pavadinimas> vartojima ir paskyrus atitinkama gydyma.

. 4.8 skyrius

Toliau nurodyta (-os) nepageidaujama (-0s) reakcija (-0s) turi bati jtraukta (-os) | OSK Skeleto,
raumeny, ir jungiamojo audinio sutrikimai, kuriy daznis nezinomas:

Sakroileitas
Pakuotés lapelis
e 2 skyrius

Pasitarkite su gydytoju, jeigu gydymo <vaisto pavadinimas> metu jauciate nuolatinj
nugaros ar sédmeny skausma. Sie simptomai gali bati sakroileito, uzdegiminio tipo nugaros
skausmo, pozymiai. Gydytojas gali gydyma <vaisto pavadinimas> nutraukti ir nukreipti Jus
pas specialista dél uzdegiminio nugaros skausmo gydymo. Gali prireikti tolesnio vertinimo,
iskaitant vaizdo gavimo metodus. tokius kaip MRT.

e 4 skyrius
Nezinomas (daznis negali biti apskaicCiuotas pagal turimus duomenis):

Sakroileitas, uzdegiminio nugaros skausmo tipas, sukeliantis sedmenuy ar apatinés nugaros
dalies skausmga.

Preparato charakteristiky santrauka
o 4.4 skyrius
Reikia papildyti S jspéjima.

Gydymo metu atsirades nepageidaujamas poveikis: sausos akys, ragenos drumstis, matymo naktj
pablogéjimas bei keratitas, paprastai iSnyksta nutraukus gydyma. Yra pastebéta sausy akiy atveju,
kurie nutraukus gydyma neisnyksta. Sausas akis galima drékinti drékinamuoju akiy tepalu arba

asary pakaitalais. Galimas kontaktiniy lesiy netoleravimas, dél kurio gydymo metu pacientui gali tekti
nesioti akinius.

Pakuotés lapelis
e 2 skyrius

Reikia papildyti S| jspéjima.



Izotretinoinas gali sukelti sausy akiy pojatj, kontaktiniy leSiy netoleravima ir regéjimo sutrikimuy,
iskaitant naktinio matymo susilpnéjima. Yra pastebéta sausu akiu atveju, kuri nutraukus gydyma

neidnyksta. Pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums pasireiksty kuris nors is Siy simptomy. Gydytojas
gali pasitlyti Jums tepti akis tepalu arba lasinti dirbtines asaras. Jeigu nesiojate kontaktinius leSius ir
atsirado jy netoleravimas, Jums gali biiti patarta gydymo metu naudoti akinius. Jeigu pasireiksty
regéjimo sutrikimy, JGsy gydytojas gali Jus nukreipti pas specialistg patarimo ir paprasyti nustoti
vartojus izotretinoing.

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.8 skyrius

Toliau nurodyta (-os) nepageidaujama (-0s) reakcija (-0s) turi bati jtraukta (-o0s) | OSK Inksty ir
Slapimo taky sutrikimai, kuriy daznis nezinomas:

Uretritas

Pakuotés lapelis
e 4 skyrius

Toliau nurodyta (-os) nepageidaujama (-0s) reakcija (-0s) turi bati jtraukta (-os) | Kiti Salutiniai
poveikiai, kuriy daZnis nezinomas:

Slaplés uzdegimas



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2021 mety gruodzio ménesio CMDh posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2022 mety sausio 30 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2022 mety kovo 31 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazyméjimo sglygas)




	I priedas
	Mokslinės išvados ir pagrindas keisti registracijos pažymėjimo (-ų) sąlygas
	Priežastys, dėl kurių rekomenduojama keisti registracijos pažymėjimo (-ų) sąlygas

	II priedas
	III priedas

