I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto izotretinoino
(geriamyjy formy) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgiant i turimus literatiiros, spontaniniy pranesimy duomenimis apie iSangés jplésa, jskaitant
kai kuriais atvejais glaudy laiko ry$j, teigiama informacijg apie vaistinio preparato vartojimo
atnaujinima bei atsizvelgiant | tikéting veikimo mechanizma, PRAC nuomone, priezastinis rysys tarp
izotretinoino ir iSangés jplésSos yra bent a pagristai galimas. PRAC padaré iSvada, kad turi biiti
atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra izotretinoino, informaciniai dokumentai.

Atsizvelgiant | turimus literatiiros, spontaniniy praneSimy duomenis apie iiming generalizuota
egzanteming pustulioze (UGEP), jskaitant glaudy laiko ry$j, teigiamg informacijg apie vaistinio
preparato vartojimo nutraukima bei atsizvelgiant j tikéting veikimo mechanizma, PRAC nuomone,
prieZastinis rySys tarp izotretinoino ir UGEP yra bent pagrjstai galimas. PRAC padaré i§vada, kad turi
buti atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra izotretinoino, informaciniai
dokumentai.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZzinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms i§vadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta $i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél izotretinoino (geriamyjy formy), CMD(h) laikosi nuomonés,
kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra izotretinoino (geriamyjy formy), naudos ir
rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy

dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) sglygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) 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
Ispéjima reikia pakeisti taip:

Vartojant <vaistinj preparata>, buvo pranesta apie daugiaforme eritemg (DE), Stivenso-Dzonsono
(Stevens-Johnson) sindromg (SDS), toksing epidermio nekroliz¢ (TEN) ir iimine generalizuota

egzantemine pustulioze (UGEP), kurios gali biiti pavojingos gyvybei arba mirtinos (zr. 4.8 skyriy).

Pacientams reikia paaiSkinti sunkiu odos nepageidaujamu reakciju poZymius ir simptomus bei
patarti, kad pastebéjus bet kokius jtartinus poZvmius ar simptomus, reikia nedelsiant Kreiptis i

gydytoja.

PasireiSkus §iu reakciju poZzymiams ir simptomams, <vaistinio preparato> vartojima reikia
nedelsiant nutraukti ir apsvarstyti alternatyvy gydyma (jei reikia).

Jei vartojant <vaistinj preparata> pacientui pasireiSké sunki nepageidaujama odos reakcija,
pvz., SDS, TEN arba UGEP, jokiu metu tokiam pacientui negalima atnaujinti <vaistinio
preparato> vartojimo.

4.8 skyrius

Si nepageidaujama reakcija turi bati jrasyta j Organy sistemy klasés (OSK) skiltj ,,0dos ir poodinio
audinio sutrikimai®, nurodant jos daznj kaip ,,neZinomas*.

Uminé generalizuota egzanteminé pustuliozé (UGEP)

Si nepageidaujama reakcija turi bati jrasyta j Organy sistemy klasés (OSK) skiltj ,,Virskinimo trakto
sutrikimai“, nurodant jos daznj kaip ,,neZinomas*.

iSangés iplésa

Pakuotés lapelis

2 skyrius - Kas zinotina prie§ vartojant <vaistg>
NEVARTOKITE <vaisto> ARBA PRANESKITE GYDYTOJUI PRIES VARTODAMI <vaistg>:

» Jeiou pavartojus izotretinoino, kada nors pasireiské sunkus odos iSbérimas ar odos lupimasis,
piuslés ir (arba) burnos opos.

Isp¢jimai ir atsargumo priemonés - Vartojant <vaistg> reikia biti ypac atsargiems:

Sis vaistas gali sukelti sunkias odos reakcijas. Jeigu pastebéjote simptomu, susijusiu su Siomis
sunkiomis odos reakcijomis, apraSytomis 4 skyriuje, nutraukite <vaisto> vartojima ir
nedelsdami KreipKkités i gvdvtoja.

4 skyrius

Nutraukite izotretinoino vartojima ir nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jeigu Jums
pasireiSkia bet kuris toliau i§vardytas sunkiy odos reakcijy simptomas:

* rausvos, nepakilusios, i taikini panaSios arba apskritos démés ant liemens, daznai su puslémis
centre, odos lupimusi, burnos, gerklés, nosies, lytiniy organy ir akiy opomis. Prie$ $iuos sunkius odos
i8bérimus gali pasireiksti kar§¢iavimas ir j gripg panasiis simptomai (Stivenso-DZonsono sindromas
(SDS) / toksiné epidermio nekrolizé (TEN)).




* raudonos spalvos, besilupantis, iSplites iSbérimas su nelygumais po oda ir puslémis kartu su
KkarS¢iavimu. Simptomai daZniausiai pasireiSkia pradedant gydvma [iminé generalizuota

egzantematiné pustuliozé (UGEP)]

Virskinimo trakto sutrikimai, daznis ,,nezinomas:

Simas ploname drégname iSange dengian¢iame audinyje




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2025 m. gruodzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2026 m. sausio 25 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026 m. kovo 26 d.
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)




