I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novért&juma zinojumu par izotretinoina (iekskigi lietojamas zalu formas) periodiski
atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:

Nemot véra literatiira un no spontanajiem zinojumiem pieejamos datus par sakroileitu, tai skaita par
daziem gadijumiem ar cieSu saistibu laika, ka ar1 ta izzuSanu p&c zalu lietoSanas partrauksanas un ticamu
darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp izotretinoina lietoSanu un sakroileitu ir
uzskatama vismaz par pamatoti iesp&jamu. PRAC secindja, ka ir nepiecieSams atbilstosi atjaunot
izotretinoinu saturo$o zalu informaciju.

Nemot veéra spontanajos zinojumos pieejamos datus par acu sausumu, ka arT ticamo darbibas mehanismu,
PRAC uzskata, ka ce€lonsakariba starp izotretinoinu un acu sausumu ir uzskatama vismaz par pamatoti
iesp&jamu. PRAC secinaja, ka ir nepieciesams atbilstosi atjaunot izotretinoinu saturoso zalu informaciju.

Nemot véra literatiira un no spontanajiem zinojumiem pieejamos datus par uretritu, tai skaita par daziem
gadijjumiem ar cieSu saistibu laika, ka arT ta izzuSanu péc zalu lietoSanas partrauksanas un atkartotu
paradisanos péc zalu lietoSanas atsakSanas, un ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka
c€lonsakariba starp izotretinoinu un uretritu ir uzskatama vismaz par pamatoti iespgjamu. PRAC secinaja,
ka ir nepiecieSams atbilstosi atjaunot izotretinoinu saturoso zalu informaciju.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC sagatavotajiem
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par izotretinoinu (iekskigi lietojamas zalu formas), CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu izotretinoinu (iekskigi lietojamas
zalu formas), ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novertgjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur izotretinoinu (iekskigi lietojamas zalu
formas), vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz&jam/registracijas apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dzéstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.4. apakspunkts

Japievieno $ads bridinajums:

Skeleta-muskulu sistémas un saistaudu sistémas bojajumi

Ir zinots par sakroileitu pacientiem, kuri lieto izotretinoinu. Lai sakroileitu diferencétu no citiem
muguras sapju céloniem, pacientiem ar sakroileita kliniskajam pazimém var biit nepiecieSami
papildu_izmeklejumi, tai skaita atteldiagnostiski izmekléjumi, pieméram, MR izmekléjums.
Pécregistracijas perioda zinotajos gadijumeos sakroileits mazinajas péc <zalu nosaukums> lieto§anas
partraukSanas un atbilstoSas terapijas.

. 4.8. apakspunkts

OSK grupa “Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi” ir japapildina ar $adu(-am) nevélamu(-am)
blakusparadibu(-am), kuras(-u) sastopamibas biezums ir “nav zinami”:

Sakroileits
LietoSanas instrukcija
e 2. punkts

Ja <zalu nosaukums> lietoSanas laika Jums rodas pastavigas sapes muguras lejasdala vai sezas
apvidii, pastastiet par to drstam. Sie simptomi var biit noteikta veida iekaisuma muguras sapju -
sakroileita - pazimes. Arsts var Jums partraukt terapiju ar <zalu nosaukums> un iekaisuma
muguras sapju_arstéSanai_nositit Jiis pie specialista. Jums var biit nepiecieSami_papildu
izmeklejumi, piemeram, MR izmekléjums.

e 4. punkts
Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

Sakroileits - noteikta veida iekaisuma muguras sapes, kuru gadijuma sapes ir séZas apvidii vai
muguras lejasdala.

Zalu apraksts

. 4.4, apaksSpunkts

Bridinajuma ir javeic talak noraditie grozijumi:

Acu sausums, radzenes apdulkoSanas, pavajinata redze tumsa un keratits parasti izzlid p&c terapijas
partrauksanas. Zinots ari par gadijumiem, kad acu sausums péc terapijas partraukSanas nav izzudis.

Acu sausumu var mazinat, lietojot acu ziedi ar slidvielam vai maksligas asaras. lesp&jama kontaktlécu
nepanesamibas rasanas, un pacientam arsté$anas laika var biit javalka brilles.

LietoSanas instrukcija
. 2. punkts

Bridinajuma ir javeic talak noraditie grozijumi:



Izotretinoins var izraisit acu sausumu, kontaktlécu nepanesibu un redzes trauc&jumus, tostarp redzes
pasliktinasanos tumsa. Zinots ari par gadijumiem, kad acu sausums péc terapijas partraukSanas nav
izzudis. Ja Jums ir kads no Siem simptomiem, pastastiet par to arstam. Vin$ var ieteikt lietot mitrinoSu acu
ziedi vai asaru aizstajeju. Ja valkajat kontaktlecas un attistas to nepanesiba, Jums var biit ieteicams
arstéSanas laika valkat brilles. Ja Jums ir redzes traucjumi, arsts var Jis nosiitit uz konsultaciju pie
specialista, un Jas var lagt partraukt izotretinoina lietosanu.

Zalu apraksts
. 4.8. apakSpunkts

OSK grupa “Nieru un urinizvades sistémas trauc€jumi” ir japapildina ar $adu(-am) nevélamu(-am)
blakusparadibu(-am), kuras(-u) sastopamibas biezums ir “nav zinami”:

Uretrits
LietoS$anas instrukcija
. 4. punkts

Sadala “Citas blakusparadibas, kuru biezums nav zinams” ir japapildina ar $adu(-am) nev€lamu(-am)
blakusparadibu(-am):

Urinizvadkanala iekaisums
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Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2021. gada decembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana valstu
kompetentajam iestadem

2022. gada 30. janvaris

Vieno$anas ievieSana, Ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas TpaSnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)

2022. gada 31. marts




