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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registréacii



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpeénosti liecku (PSUR) pre izotretinoin (peroralne liekove
formy) st vedecké zavery nasledovné:

Na zéklade preskimania velkého poctu hldsenych pripadov vulvovaginalnej suchosti a biologickej
prijatelnosti z hl'adiska podobnosti znamych neZiaducich G¢inkov izotretinoinu, PRAC usudil, Ze
existuju dostatoéné dokazy pre doplnenie vulvovaginalnej suchosti do ¢asti 4.8 sthrnu
charakteristickych vlastnosti liekov a suchosti posvy do ¢asti 4 pisomnej informécie pre pouzivatela.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre izotretinoin (peroralne liekové formy) je CMDh toho néazoru, ze
pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujdcich) izotretinoin (perorélne liekové
formy) je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, méa (majl) byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské Staty
a ziadatel'/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujuce izotretinoin (peroralne liekové formy), ktoré s v si¢asnej dobe registrované

v Eurépskej tnii, alebo su predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany liek (registrované lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknauty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.8

Nasledujlca neziaduca reakcia sa ma pridat do triedy organovych systémov (SOC, system organ
class) "Poruchy reprodukéného systému a prsnikov" s frekvenciou vyskytu ,,nezname*:

Vulvovaginalna suchost

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
. Cast 4
Nezname (Castost vyskytu sa nedd odhadnut z dostupnych Gdajov):

Suchost posvy
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

¢lenskymi Statmi (predlozenie Ziadosti o zmenu
drzitelom rozhodnutia o registracii):

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh December 2019
Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 26/01/2020

prislusnym vnutroStatnym orgadnom:

Vykonanie stanoviska 27/03/2020
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