Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal isotretinoin
(formulazzjonijiet orali) il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

B’konsiderazzjoni tad-data disponibbli dwar sakroilite mil-letteratura u minn rapporti spontanji inkluz
f'xi kazijiet relazzjoni temporali mill-grib, de-challenge pozittiva u b’konsiderazzjoni ta’ mekkanizmu ta’
azzjoni plawzibbli, iI-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn isotretinoin u sakroilite hija mill-inqas
possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li fihom isotretinoin

ghandha tigi emendata skont dan.

B’konsiderazzjoni tad-data disponibbli dwar ghajn xotta mir-rapporti spontanji u b’konsiderazzjoni ta’
mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn isotretinoin u ghajn
xotta persistenti hija mill-ingas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni tal-prodott
ta’ prodotti li fihom isotretinoin ghandha tigi emendata skont dan.

B’konsiderazzjoni tad-data disponibbli dwar uretrite mil-letteratura u minn rapporti spontanji inkluz
f'xi kazijiet relazzjoni temporali mill-grib, de-challenge u rechallenge pozittivi, b’konsiderazzjoni ta’
mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn isotretinoin u uretrite
hija mill-ingas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li

fihom isotretinoin ghandha tigi emendata skont dan

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal isotretinoin (formulazzjonijiet orali) is-CMDh huwa tal-fehma li
I-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom isotretinoin (formulazzjonijiet
orali) mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta’
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medic¢inali addizzjonali li fihom isotretinoin (formulazzjonijiet orali) huma awtorizzati attwalment fl-UE
jew huma suggetti ghal pro¢eduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati
Membri kkoncernati u I-applikant/d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq iqisu kif jixraq
din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(it-test gdid sottolinjat u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4
Ghandha tizdied twissija kif gej:

Disturbi muskoluskeletric¢i u tat-tessuti konnettivi

Sakroilite giet irrappurtata f'pazjenti esposti ghal isotretinoin. Biex sakroilite tigi distinta
minn kawzi ohra ta’ wgigh fid-dahar, f’'pazjenti b’sinjali klini¢i ta’ sakroilite, tista’ tkun
mehtiega aktar evalwazzjoni inkluzi modalitajiet ta’ immadgni bhal MRI. F’kazijiet
irrappurtati wara t-tqeghid fis-suq, sakroilite tjiebet wara li twaggaf <isem il-prodott> u
wara trattament xieragq.

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni(jiet) avversa/i li gejja/in ghandha tizdied/ghandhom jizdiedu taht [|-SOC Disturbi
muskoluskeletrici u tat-tessuti konnettivi bi frekwenza mhux maghrufa:

Sakroilite
Fuljett ta’ Taghrif
e Sezzjoni 2

Kellem lit-tabib tieghek jekk ikollok udgigh persistenti fil-parti t'isfel ta’ dahrek jew fil-
warrani_matul it-trattament b’<isem il-prodott>. Dawn is-sintomi jistghu jkunu sinjali ta’
sakroilite, tip ta’ wgigh infjammatorju fid-dahar. It-tabib tieghek jista’ jwaqgaf it-
trattament b’<isem il-prodott> u jirreferik ghand specjalista ghat-trattament tal-ugigh
inflammatorju fid-dahar. Tista’ tkun mehtiega aktar evalwazzjoni inkluzi modalitajiet ta’
immagni bhal MRI.

e Sezzjoni 4
Mhux maghrufa (ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli):

Sakroilite, tip ta’ wgigh infjammatorju fid-dahar li jakkawza wdqigh fil-warrani jew fil-parti
t'isfel ta’ dahrek

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4
It-twissija ghandha tigi emendata kif gej:

Ghajnejn xotti, opacitajiet fil-kornea, tnaqqis fil-vista billejl u keratite normalment jghaddu wara li
titwaqqaf it-terapija. Gew irrappurtati kazijiet ta’ ghajnejn xotti li ma jghaddux wara li
titwaqqaf it-terapija. L-applikazzjoni ta’ ingwent ta’ lubrikazzjoni ghall-ghajnejn jew l-applikazzjoni
ta’ terapija ta’ sostituzzjoni tad-dmugh jistghu jghinu f'kaz ta’ ghajnejn xotti. Tista’ ssehh intolleranza
ghal-lentijiet tal-kuntatt li tista’ tehtieg li |-pazjent jilbes in-nuc¢c¢ali matul it-trattament.

Fuljett ta’ taghrif
. Sezzjoni 2

It-twissija ghandha tigi emendata kif gej:



Isotretinoin jista’ jikkawza ghajnejn xotti, intolleranza ghal-lentijiet tal-kuntatt u diffikultajiet fil-vista
inkluz tnaqgis fil-vista billejl. Gew irrappurtati kazijiet ta’ ghajnejn xotti li ma jghaddux wara li
titwaqqaf it-terapija. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi wiehed minn dawn is-sintomi. It-tabib
tieghek jista’ jitolbok tuza ingwent ta’ lubrikazzjoni ghall-ghajnejn jew terapija ta’ sostituzzjoni tad-
dmugh. Jekk tuza lentijiet tal-kuntatt u zviluppajt intolleranza ghal-lentijiet tal-kuntatt, ghandu mnejn
tinghata I-parir |i tilbes in-nuc¢c¢ali matul it-trattament. It-tabib tieghek jista’ jirreferik ghand specjalista
ghal parir jekk tizviluppa diffikultajiet fil-vista u tista’ tintalab tieqaf tiehu Isotretinoin.

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni(jiet) avversa/i li gejja/in ghandha tizdied/ghandhom jizdiedu taht I-SOC Disturbi fil-kliewi u
fis-sistema urinarja bi frekwenza mhux maghrufa:

Uretrite
PIL
. Sezzjoni 4

Ir-reazzjoni(jiet) avversa/i li gejja/in ghandha tizdied/ghandhom jizdiedu taht Effetti sekondarji ohra bi
frekwenza mhux maghrufa:

Infjammazzjoni tal-uretra




Anness I1I

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ dan il-qbil

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh ta’ Dicembru 2021

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

30 ta’ Jannar 2022

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

31 ta’ Marzu 2022




