Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre izotretinoin (peroralne
liekové formy) su vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné idaje o andlnej fisure z literatary, spontannych hlaseni vratane niekol’kych
pripadov uzkej casovej stvislosti, vzh'adom na pozitivny vysledok opédtovného podania lieku

a pravdepodobny mechanizmus u¢inku PRAC povazuje kauzalny vzt'ah medzi izotretinoinom

a andlnou fisurou za prinajmensom opodstatnent moznost’. PRAC dospel k zaveru, zZe informacie
o lieku pre lieky obsahujlice izotretinoin sa maju prisluSnym sposobom upravit’.

Vzhl'adom na dostupné idaje o akutnej generalizovanej exantematdznej pustuléze (AGEP)

z literatliry, spontannych hlaseni vratane pripadov Uzkej casovej suvislosti, vzhl'adom na pozitivny
vysledok vysadenia lieku a pravdepodobny mechanizmus uc¢inku PRAC povazuje kauzalny vzt'ah
medzi izotretinoinom a AGEP za prinajmenSom opodstatnentt moznost. PRAC dospel k zaveru, ze
informadcie o lieku pre lieky obsahujuce izotretinoin sa maju prisluSnym spdsobom upravit'.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskiimala
odportcanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zéklade vedeckych zaverov pre izotretinoin (peroralne liekové formy) je CMDh toho nazoru, ze
pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujticeho (obsahujucich) izotretinoin (peroralne lickové

formy) je nezmeneny za predpokladu, ze budi prijaté navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuaty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast 4.4

Upozornenie sa ma upravit’ takto:

V suvislosti s lieCbou <liekom> boli hlasené: multiformny erytém (ME), Stevensov-Johnsonov

syndrom (SJS), toxicka epidermalna nekrolyza (TEN) a akiitna generalizovana exantematézna
pustuléza (AGEP), ktoré mozu byt zivot ohrozujuce alebo smrtelné (pozri Cast’ 4.8).

Pacientov treba poucit’ o prejavoch a priznakoch zavaznvch koznvch neziaducich reakcii a ak si
vSimnu akékol’vek zodpovedajice prejavy alebo priznaky, maju sa ihned’ poradit’ s lekarom.

AK sa objavia prejavy a priznaky naznacujuce tieto reakcie, <liek> sa ma ihned’ vysadit’ a ma sa
zvazit’ alternativna lieCba (podl’a potreby).

AK sa u pacienta uz vyskytla zavazna kozna neziaduca reakcia, ako napriklad SJS., TEN alebo
AGEP, alebo sa untho vyskytla pri uziti <lieku>, tento pacient sa uz nikdy nesmie liecit’
<liekom>.

Cast 4.8

Do triedy organovych systémov ,,Poruchy koze a podkozného tkaniva“ s frekvenciou ,,nezname* sa
ma pridat’ nasledujuca neziaduca reakcia:

akutna generalizovana exantematozna pustuloza (AGEP)

Do triedy organovych systémov ,,Poruchy gastrointestinalneho traktu” s frekvenciou ,,nezname* sa ma
pridat’ nasledujuca neziaduca reakcia:

analna fisura

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Cast’ 2 — Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete <liek>

NEUZIVAIJTE <liek> — ALEBO — PREDTYM, AKO AKO ZACNETE UZIVAT <liek>, OBRATTE
SA NA SVOJHO LEKARA:

* Ak sa u vas po uziti izotretinoinu uz vyskytla zavazna kozna vyvrazka alebo odlupovanie kozZe,
pluzgiere a/alebo vredy v ustach.

Upozornenia a opatrenia — Davajte si zvlast’ pozor pri uzivani <lieku>:

Tento liek moze sposobovat’ zavazné kozné reakcie. AK si vSimnete akykol’vek z priznakov
suvisiacich s tvmito zavaznymi koZnymi reakciami opisanvmi v Casti 4, prestante <liek>
pouzivat’ a ihned’ vyhPadajte lekara.

Cast' 4

Ak si vS§imnete akykol'vek z nasledujucich priznakov zavaznych koZnych reakcii, prestaite uzivat
izotretinoin a ihned’ vyhl'adajte lekara:




* Cervenkasté nevyvySené, tercovité alebo kruhové skvrny na trupe, ¢asto pl'uzgiermi uprostred,
odlupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a ociach. Tymto zavaznym
koznym vyrazkam moze predchadzat’ horucka alebo priznaky podobné chripke (Stevensov-Johnsonov
syndrom [SJS]/toxicka epiderméalna nekrolyza [TEN]),

» ervena, Supinata, po tele rozSirena vyrazka s hrboléekmi pod koZou a pluzgiermi
sprevadzana horuc¢kou. Priznaky sa zvy€éajne objavia na zaciatku lieCby (akitna generalizovana
exantematozna pustuléza [AGEP]).

Poruchy gastrointestinalneho traktu, frekvencia ,,nezndme**:

analna fisura (mala trhlina v tenkom, vlhkom tkanive, ktoré vystiel’a kone¢nik)




Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v decembri 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

25. januara 2026

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

26. marca 2026




