Anexo |

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteragao dos termos da(s) autorizagdo(des) de introdugédo no mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periddicos de seguranca (RPS) para isotretinoina
(formulagdes orais), as conclusdes cientificas séo as seguintes:

Com base na evidéncia de um grande nimero de casos pos-comercializagdo sem fatores de confundimento e uma relagao
temporal plausivel, notificagado desproporcional e plausibilidade biol6gica, o PRAC considerou que uma relagéo causal entre a
isotretinoina e a reagdo adversa "ginecomastia" ndo pode ser excluida e, portanto, recomenda a inclusdo desta reagéo na
secao 4.8 do Resumo das Caracteristicas do Medicamento, com frequéncia desconhecida; o folheto informativo € atualizado
em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizagédo(des) de introdugcéo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a isotretinoina (formulacdes orais), o0 CMDh considera que o perfil beneficio-risco
do(s) medicamento(s) que contém (contém) isotretinoina (formulagdes orais) se mantém inalterado na condigao de serem
introduzidas as alteragdes propostas na informacéo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagao(8es) de introdugdo no mercado no ambito desta avaliagdo Unica do RPS
devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém isotretinoina (formulagdes orais) estao atualmente
autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizagdo na UE no futuro, o CMDh recomenda que os termos de
tais autorizagdes de introducdo no mercado sejam alterados em conformidade.



Anexo Il

AlteracGes a Informacdo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alterac6es a incluir nas secgdes relevantes da Informagao de Produto (novo texto sublinhado e a negrito, texto a ser
eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Secgao 4.8

As seguintes reagdes adversas devem ser incluidas no grupo sistémico (SOC) “Doenga dos 6rgaos genitais e da mama” com a

categoria de frequéncia desconhecida:

Ginecomastia

Folheto Informativo
. Seccéo 4
Frequéncia desconhecida:

Inchaco mamario com ou sem sensibilidade no homem




Anexo Il

Calendario para a implementacédo da presente posigédo



Calendéario para a implementacado da presente posigéo

Adocéo da posi¢cdo do CMDh:

Reunido do CMDh de dezembro/2018

Transmisséo as Autoridades Nacionais Competentes das
traducdes dos anexos da posicao:

26 Janeiro 2019

Implementagdo da posi¢édo
pelos Estados-Membros (apresentacéo da alteracdo pelo
titular da Autorizagao de Introducdo no Mercado):

27 Margo 2019
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