Aneks |

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajgc raport oceniajgcy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie (PSUR) dotyczacych substanc;i

izotretynoina (postacie doustne), wnioski naukowe sg nastgpujace:

Na podstawie dowodow obejmujgcych duzg liczbe przypadkéw po wprowadzeniu produktu do obrotu, w ktérych stwierdzono brak

czynnikow zakiécajacych i mozliwy zwigzek czasowy, dysproporcje w raportowaniu oraz wiarygodnos$c¢ biologiczng, komitet PRAC
uznat, ze nie mozna wykluczy¢ zwigzku przyczynowego miedzy izotretynoing a dziataniem niepozadanym ,ginekomastia” i dlatego
zaleca uwzglednienie tego dziatania niepozadanego w punkcie 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego, z czestoscig

wystepowania ,czestosé nieznana”; ulotke dla pacjenta nalezy rowniez odpowiednio zaktualizowac.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych izotretynoiny (postacie doustne) grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) izotretynoine (postacie

doustne) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na dopuszczenie do obrotu produktow
objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy dodatkowe produkty lecznicze zawierajace izotretynoine (postacie
doustne) sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty

odpowiedzialne) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.



Aneks I

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do
obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy tekst jest podkreslony i
pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.8

Nastepujgce dziatanie niepozgdane (dziatania niepozgdane) nalezy uwzgledni¢ w klasyfikacji uktadow i narzadow w kategorii

LZaburzenia uktadu rozrodczego i piersi” wystepujgce z czestoscig nieznang:

Ginekomastia

Ulotka dla pacjenta
. Punkt 4
Czestos¢ nieznana:

Obrzek piersi z tkliwoscig lub bez, wystepujacy u mezczyzn




Aneks Il

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

Grudzien 2018 r. spotkanie CMDh

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska wtasciwym

organom krajowym:

26. stycznia 2019 .

Wdrazanie stanowiska przez panstwa cztonkowskie
(przedtozenie zmiany przez podmiot odpowiedzialny):

27. marca 2019 r.
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