I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par izotretinoina (iekskigi lietojamas zalu formas)
periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot vera literatiira pieejamos datus par tiipla fisiiru un spontanos zinojumus, tai skaita dazus
gadijumus ar cieSu saistibu laika, ka arT pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas atsakSanu un ticamu
darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp izotretinoina lietoSanu un tiipla fistiru ir
vismaz pamatoti iespgjama. PRAC secinaja, ka ir nepiecieSams atbilstosi grozit izotretinoinu saturosu
zalu informaciju.

Nemot veéra literatiira pieejamos datus par akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP)un
spontanos zinojumus, tai skaita gadijumus ar ciesu saistibu laika, ka arT pozitivu reakciju uz zalu
lietoSanas partraukSanu un ticamu darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka celonsakariba starp
izotretinoina lietoSanu un AGEP ir vismaz pamatoti iespg&jama. PRAC secinaja, ka ir nepiecieSams
atbilstosi grozit izotretinoinu saturoSu zalu informaciju.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par izotretinotnu (iekskigi lietojamu zalu formu), CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba zalém, kuras satur aktivo(-as) vielu(-as) izotretinoinu (iekskigi

lietojamu zalu formu), ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

4.4, apakspunkts
Jagroza $ads bridinajums:

Saistiba ar arstésanu, lietojot <zales>, ir zinots par daudzformu eritému (DE), Stivensa-Dzonsona
sindromu (SDZS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN) un akiitu generalizétu eksantematozu
pustulozi (AGEP), kas var biit dzivibai bistamas vai izraisit navi (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pacienti jainformeé par smagu adas blakusparadibu pazimém un simptomiem, un, novérojot
jebkadas $adas pazimes vai simptomus, nekavéjoties jamekle mediciniska palidziba.

Ja paradas pazimes un simptomi, kas liecina par $im reakcijam, <zalu> lietoSana nekavéjoties
japartrauc un jaapsver alternativa arstéSana (péc vajadzibas).

Ja pacientam, lietojot <zales>, ir attistijusies smaga adas blakusparadiba, pieméram, SDZS,
TEN vai AGEP, arstéSanu ar <zaléem> §im pacientam nekada gadijuma nedrikst atsakt.

4.8. apakspunkts

Organu sistému klasifikacijas grupa "Adas un zemadas audu bojajumi" jaieklauj $ada blakusparadiba,
kuras sastopamibas biezums ir “nav zinams””:

Akiita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP)

Organu sistému klasifikacijas grupa “Kunga un zarnu trakta trauc&jumi” jaieklauj $ada blakusparadiba,
kuru sastopamibas biezums ir “nav zinams””:

tipla fisiira

LietoSanas instrukcija
2. punkts — Kas Jums jazina pirms <zalu> lietoSanas
NELIETOJIET <zales> VAI PIRMS <zalu> LIETOSANAS PASTASTIET ARSTAM:

¢ Ja péc izotretinoina lietoSanas Jums kadreiz ir attistijuSies smagi izsitumi uz adas vai adas
lobiSanas, pusliSi un/vai ¢ulas mute.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana — Ipasa piesardziba, lietojot <zales>, nepieciesama $ados
gadijumos:
Sis zales var izraisit nopietnas ddas reakcijas. Partrauciet lietot <ziles> un nekavéjoties

mekléjiet medicinisku palidzibu, ja ievérojat kadu no 4. punkta aprakstitajiem simptomiem, kas
saistiti ar SIm nopietnajam adas reakcijam.

4. punkts

Partrauciet lietot izotretinoinu un nekavégjoties meklgjiet medictnisko palidzibu, ja ieverojat kadu no
talak min€tajiem nopietnu adas reakciju simptomiem:

* sarkanigi, nepacelti, mérkim lidzigi vai aplveida plankumi uz kermena, biezi ar piisliSiem centra,
adas lobisanas, ¢lilas mutg, r1ikl€, deguna, uz dzimumorganiem un acim. Pirms $iem nopietnajiem adas




izsitumiem var biit drudzis un gripai [idzigi simptomi (Stivensa-DZonsona sindroms (SDzS) / toksiska
epidermas nekrolize (TEN));

* sarkani, zvinaini, plas$i izsitumi ar izcilniem zem adas un pusliSiem, ko pavada drudzis.
Simptomi parasti paradas arsteSanas sakuma [aKiita generalizéta eksantematoza pustuloze

(AGEP)]|.

Kunga un zarnu trakta traucgjumi, kuru sastopamibas biezums ir “nav zinams”:

tupla fisiira (neliels plisums planajos, mitrajos audos, kas sedz analo atveri)
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienems$ana

2025. gada decembra CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitiSana 25/01/2026
valstu kompetentajam iestadém
Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis 26/03/2026




