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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych izotretynoiny (w postaci do stosowania doustnego) wnioski naukowe sg
nastepujace:

W swietle dostepnych danych dotyczacych zapalenia stawéw krzyzowo-biodrowych pochodzacych
Z pisSmiennictwa oraz ze zgloszen spontanicznych, obejmujacych przypadki z bliskim zwigzkiem
czasowym, ustgpieniem dziatan niepozagdanych po odstawieniu leku oraz w $wietle przypuszczalnego
mechanizmu dziatania, komitet PRAC uwaza, ze wystepuje CO najmniej uzasadniona mozliwo$¢
zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy stosowaniem izotretynoiny a zapaleniem stawéw
krzyzowo-biodrowych. W zwigzku z tym komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw
leczniczych zawierajacych izotretynoing nalezy odpowiednio zmienié.

W $wietle dostgpnych danych dotyczacych suchosci oka pochodzacych ze zgtoszen spontanicznych
oraz w $wietle przypuszczalnego mechanizmu dziatania, komitet PRAC uwaza, ze wystgpuje

CO najmniej uzasadniona mozliwo$¢ zwigzku przyczynowo-skutkowego migdzy stosowaniem
izotretynoiny a utrzymujaca si¢ suchoscia oka. W zwigzku z tym komitet PRAC stwierdzit, ze druki
informacyjne produktow leczniczych zawierajacych izotretynoing nalezy odpowiednio zmienic.

W s$wietle dostgpnych danych dotyczacych zapalenia cewki moczowej pochodzacych z
pisSmiennictwa oraz ze zgtoszen spontanicznych, obejmujacych przypadki z bliskim zwigzkiem
czasowym, ustgpieniem dziatan niepozadanych po odstawieniu leku oraz korzystnym skutkiem
ponownego podania leku, w $wietle przypuszczalnego mechanizmu dziatania, komitet PRAC uwaza,
7e wystepuje CO najmniej uzasadniona mozliwos$¢ zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy
stosowaniem izotretynoiny a zapaleniem cewki moczowej. W zwiazku z tym komitet PRAC
stwierdzit, ze druki informacyjne produktdw leczniczych zawierajacych izotretynoine nalezy
odpowiednio zmienic.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkoéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdw naukowych dotyczacych izotretynoiny (w postaci do stosowania doustnego)
grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) izotretynoing (w postaci do stosowania
doustnego) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace izotretynoine (W postaci do stosowania doustnego) sa
obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj
cztonkowski i wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢
CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukdéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt4.4
Nalezy doda¢ nastgpujace ostrzezenie:

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

U pacjentéw narazonych na izotretynoine notowano zapalenie stawow Krzyzowo-biodrowych. W
celu odroznienia zapalenia stawéw Kkrzyzowo-biodrowych od innych przyczyn bélu plecéw, u
pacjentow z klinicznymi objawami zapalenia stawow krzyzowo-biodrowych moze bv¢é konieczna
dalsza ocena obejmujaca badania obrazowe, takie jak rezonans magnetyczny. W przypadkach
odnotowanych po wprowadzeniu produktu do obrotu, objawy zwiazane z zapaleniem stawow
krzyzowo-biodrowych stably po przerwaniu stosowania produktu leczniczego <nazwa wlasna> i
zastosowaniu odpowiedniego leczenia.

e Punkt4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i
tkanki tacznej” klasyfikacji uktadoéw i narzadow z czestoscig wystgpowania ,,czesto$¢ nieznana’:

Zapalenie stawow Krzyzowo-biodrowych

Ulotka dla pacjenta
e Punkt?2

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli podczas leczenia lekiem <nazwa wlasna> u pacjenta
wystapi utrzymuijacy sie bol w dolnej czesci plecow lub w obrebie posladkow. Objawy te moga
Swiadczyé o wystepowaniu zapalenia stawow krzyzowo-biodrowych, rodzaju bdlu plecéw o
podlozu zapalnym. Lekarz moze przerwa¢ leczenie lekiem <nazwa wlasna> i skierowac pacjenta
do specjalisty w celu leczenia bolu plecow o podlozu zapalnym. Konieczna moze by¢ dalsza
ocena, w tym badania obrazowe, takie jak rezonans magnetyczny.

e Punkt4
Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Zapalenie stawéw Kkrzyzowo-biodrowych, rodzaj bolu plecéw o podlozu zapalnym, powodujacy
bol w dolnej czesci plecow lub w obrebie posladkow

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt4.4
Nalezy zmieni¢ nastepujace ostrzezenie:
Sucho$¢ oka, zmgtnienie rogowki, pogorszenie widzenia w nocy i zapalenie rogowki zwykle ustgpuja

po zakonczeniu leczenia. Notowano przypadki suchosci oka, ktora nie ustepowala po zakonczeniu
leczenia. Objawy suchosci oka mozna tagodzié¢ stosujac nawilzajagcg masé do oczu lub preparaty




zastepujace Izy. Moze wystapi¢ nietolerancja soczewek kontaktowych, co powoduje konieczno$é
noszenia okularéw podczas leczenia.

Ulotka dla pacjenta
e Punkt?2
Nalezy zmieni¢ nastepujace ostrzezenie:

Izotretynoina moze powodowa¢ sucho$¢ oka, nietolerancje soczewek kontaktowych i problemy ze
wzrokiem, w tym pogorszenie widzenia w nocy. Wystepowaly przypadki suchosci oka, ktora nie
ustepowala po zakonczeniu leczenia. Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z tych
objawow. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie nawilzajacych masci do oczu lub preparatdéw zastepujacych
Izy. Jesli wystapi nietolerancja soczewek kontaktowych, lekarz moze zaleci¢ noszenie okularow w
trakcie leczenia. Jesli wystapia problemy ze wzrokiem, lekarz moze skierowac pacjenta do specjalisty
w celu uzyskania porady, a takze moze zaleci¢ przerwanie przyjmowania izotretynoiny.

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia nerek i drog moczowych”
klasyfikacji uktadéw i narzadow z czestos$cig wystgpowania ,,czesto$¢ nieznana’:

Zapalenie cewki moczowej

Ulotka dla pacjenta
e Punkt4

Nastepujace dzialanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Pozostate dziatania niepozadane” z
czgstoscig wystepowania ,,czesto$¢ nieznana”

Zapalenie cewki moczowej
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w grudniu 2021 r.

Przekazanie tlumaczen aneksow do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

30 stycznia 2022 r.

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

31 marca 2022 r.




