Aneks I

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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych izotretynoiny (postacie doustne), wnioski naukowe sg nastepujace:

W s$wietle dostepnych danych literaturowych dotyczacych szczeliny odbytu, spontanicznych zgtoszen,
w tym w niektdrych przypadkach dotyczacych bliskiego zwigzku czasowego, pozytywnej proby
ponownego rozpoczecia stosowania oraz prawdopodobnego mechanizmu dziatania, Komitet PRAC
uwaza, ze zwigzek przyczynowy migdzy izotretynoing a szczeling odbytu jest co najmniej
uzasadniony. Komitet PRAC uznat, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych izotretynoine
powinny zosta¢ odpowiednio zmienione.

W s$wietle dostgpnych danych literaturowych dotyczacych ostrej uogolnionej osutki krostkowe;j
(AGEP), spontanicznych zgloszen, w tym przypadkéw bliskiego zwiazku czasowego, pozytywnej
proby odstawienia leku oraz prawdopodobnego mechanizmu dziatania, PRAC uwaza, ze zwigzek
przyczynowy migdzy izotretynoing a AGEP jest co najmniej uzasadniony. Komitet PRAC uznal, ze
druki informacyjne produktéw zawierajacych izotretynoing powinny zosta¢ odpowiednio zmienione.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdélnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych izotretynoiny (postacie doustne) grupa
koordynacyjna CMDh uznala, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynna (substancje czynne)
izotretynoing (postacie doustne) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia
proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.



Aneks II

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 podkres$lony i pogrubiony, usuni¢ty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.4
Ostrzezenie nalezy zmieni¢ w nastgpujacy sposob:

W zwiazku z leczeniem produktem leczniczym <nazwa wtasna> zgtaszano przypadki rumienia
wielopostaciowego (EM), zespotu Stevensa-Johnsona (SJS), toksycznej martwicy naskoérka (TEN) i
ostrej uogélnionej osutki krostkowej (AGEP), ktore moga zagraza¢ zyciu lub zakonczyc¢ si¢
zgonem (patrz punkt 4.8).

Pacjentow nalezy poinformowa¢ o przedmiotowych i podmiotowych objawach ciezkich
skérnych zdarzen niepozadanych. Pacjenci powinni natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza

w przypadku zaobserwowania jakichkolwiek objawow przedmiotowych lub podmiotowych
wskazujacych na te reakcje.

W przypadku wystapienia przedmiotowych i podmiotowych objawéw sugerujacych te reakcje,
produkt leczniczy <nazwa wlasna> nalezy natychmiast odstawic i rozwazy¢ leczenie
alternatywne (w razie potrzeby).

Jesli u pacjenta wystapila ciezka skorna reakcja niepozadana, taka jak SJS., TEN lub AGEP, lub
w zwiazku ze stosowaniem produktu leczniczego <nazwa wlasna>, u tego pacjenta leczenia
produktem leczniczym <nazwa wlasna> nie nalezy wznawiaé¢ w zadnym momencie.

Punkt 4.8

Nastepujace dzialanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia skory i tkanki podskérnej”
w klasyfikacji uktadow i narzadoéw z czestoscig ,,Czgstos¢ nieznana™:

Ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP)

Nastegpujace dzialanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia zotadka i jelit”
w klasyfikacji uktadow i narzadoéw z czestoscig ,,Czgstos¢ nieznana™:

szczelina odbytu

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2 — Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa wlasna>

NIE NALEZY STOSOWAC leku <nazwa wlasna> — LUB — POINFORMOWAC LEKARZA PRZED
ZASTOSOWANIEM leku <nazwa wlasna>:

» Jesli po przyjeciu izotretynoiny u pacjenta wystapila ciezka wysypka skorna lub luszczenie sie
skory, pecherze i (lub) owrzodzenia jamy ustnej.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci — Nalezy zachowaé szczegolng ostroznos¢ podczas stosowania leku
<nazwa wlasna>:

Ten lek moze powodowaé powazne reakcje skorne. Nalezy przerwac stosowanie leku <nazwa
wlasna> i natychmiast zglosié sie do lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z objawow
zwiazanych z powaznvmi reakcjami skornymi opisanych w punkcie 4.




Punkt 4

Nalezy przerwac stosowanie izotretynoiny i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta
wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdéw powaznych reakcji skornych:

* zaczerwienione, nieuniesione, przypominajace tarcze lub okragle zmiany na tutowiu, czesto

z centralnymi pecherzami, tuszczeniem si¢ skory, owrzodzeniami jamy ustnej, gardla, nosa, narzagdow
ptciowych i oczu. Te powazne wysypki skorne mogg by¢ poprzedzone goraczka i objawami
grypopodobnymi (zesp6t Stevensa-Johnsona (SJS) / toksyczna nekroliza naskorka (TEN)).

e czerwona, luszczaca sie, rozlegla wysypka z podskérnymi guzkami i pecherzami, ktorej
towarzyszy goraczka. Objawy pojawiaja sie zazwyczaj na poczatku leczenia [ostra uogélniona
osutka krostkowa (AGEP)]

Zaburzenia zotadka i jelit, czesto$¢ wystepowania ,,czesto$¢ nieznana’:

szczelina odbytu (niewielkie pekniecie cienkiej, wilgotnej tkanki wyscielajacej odbyt)



Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w grudniu 2025 r.

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

25 stycznia 2026 .

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

26 marca 2026 r.




