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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkadnnande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for isotretinoin (orala formuleringar) dras féljande vetenskapliga
slutsatser:

Baserat pa genomgang av ett stort antal rapporterade fall av vulvovaginal torrhet samt den biologiska
sannolikheten nér det géller likhet med véletablerade biverkningar av isotretinoin, anser PRAC att det
finns tillrackligt med bevis for att motivera inforande av vulvovaginal torrhet i avsnitt 4.8 i
produktresumén och vaginal torrhet i avsnitt 4 i patientinformationen.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkadnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for isotretinoin (orala formuleringar) anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som innehaller isotretinoin (orala formuleringar) ar
oftrandrat under forutsattning att de foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller isotretinoin (orala
formuleringar) for narvarande &r godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i
EU, rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och sékanden/ Innehavare av godkannande for
forsaljning tar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkéanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.8

Féljande biverkning ska laggas till under organsystem ”Reproduktionsorgan och brostkortel” med
frekvensen "inte kand”:

Vulvovaginal torrhet

Bipacksedel
o Avsnitt 4
Frekvens inte kand (frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Vaginal torrhet




Bilaga Il

Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

December 2019 CMD(h)-méte

stéliningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkannande for forséljning):

Overforing av dversattningarna av 26/01/2020
stéllningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 26/03/2020
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