Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdnnande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med héansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdévervakning och riskbedémning av
Idkemedel (PRAC) om den periodiska sdkerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for isotretinoin (orala formuleringar) dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

Mot bakgrund av de tillgéngliga uppgifterna om sakroilit frén litteraturen och spontana rapporter,
daribland om ett nara tidsmassigt samband och en positiv utsattning, och mot bakgrund av en trolig
verkningsmekanism, anser PRAC att det atminstone &r rimligt att anta att det finns ett orsakssamband
mellan isotretinoin och sakroilit. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen fér produkter som

innehaller isotretinoin ska &ndras i enlighet med detta.

Mot bakgrund av de tillgéngliga uppgifterna om torra égon fran spontana rapporter och mot bakgrund
av en trolig verkningsmekanism, anser PRAC att det dtminstone &r rimligt att anta att det finns ett
orsakssamband mellan isotretinoin och torra 6gon. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen fér
produkter som innehaller isotretinoin ska éndras i enlighet med detta.

Mot bakgrund av de tillgdngliga uppgifterna om uretrit fran litteraturen och spontana rapporter,

daribland om ett nédra tidsmassigt samband och en positiv utsattning och 3terinsattning, och mot
bakgrund av en trolig verkningsmekanism, anser PRAC att det tminstone &r rimligt att anta att det finns
ett orsakssamband mellan isotretinoin och uretrit. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for

produkter som innehaller isotretinoin bér dndras i enlighet med detta.

CMDh instémmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal till andring av villkoren for godkdnnande for forsdljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for isotretinoin (orala formuleringar) anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehdller isotretinoin &r ofdrandrat under
forutsattning att de foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkéannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddémning ska dndras. I den man ytterligare lakemedel som innehdller isotretinoin (orala
formuleringar) fér ndrvarande ar godkénda i EU eller genomgar framtida godkénnandeférfaranden i
EU, rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och sékanden/innehavaren av godkannande for
forsaljning tar hansyn till detta stallningstagande fr&n CMDh.



Bilaga I1

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkdanda lakemedien)



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

och i fetstil, borttagen text genremstruken)
Produktresumé

. Avsnitt 4.4

Féljande varning ska laggas till:

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Sakroilit har rapporterats hos patienter som exponerats for isotretinoin. For att skilja sakroilit
frdn _andra orsaker till ryggsmirta hos patienter med kliniska tecken p3 sakroilit kan
ytterligare bedémning behodvas, bland annat med bilddiagnostiska metoder sdsom MR. I fall

som rapporterats efter godkdnnande for forsaljning forbdttrades sakroiliten efter utsdttning
av <lakemedlets namn> och lamplig behandling.

. Avsnitt 4.8

Féljande biverkning(ar) ska laggas till under organsystemklassen Muskuloskeletala systemet och
bindvav, med Ingen kdnd frekvens:

Sakroilit
Bipacksedel:
e Avsnitt 2

Tala med ldkare om du upplever ihdllande smérta i nedre delen av ryggen eller skinkorna
under behandlingen med <ldkemedlets namn>. Dessa symtom kan vara tecken p& sakroilit,
en typ av inflammatorisk ryggsmarta. Det kan hdnda att ldkaren sdtter ut behandlingen med
<ldkemedlets namn> och remitterar dig till en specialist for behandling av inflammatorisk

ryggsmarta. Ytterligare bedomning kan behdvas, bland annat med bilddiagnostiska metoder
som MR.

e Avsnitt 4
Ingen kénd frekvens (kan inte berédknas fran tillgéngliga data).

Sakroilit, en typ av inflammatorisk ryggsmarta som orsakar smarta i skinkorna eller nedre
delen av r en

Produktresumé
o Avsnitt 4.4
Varningen ska d@ndras pa féljande satt:

Torra 6gon, hornhinneopacitet, forséamrat moérkerseende och keratit férsvinner vanligen efter avslutad
behandling. Torra 6gon som inte har férsvunnit efter avslutad behandling har rapporterats.
Torra 6gon kan avhjélpas genom applicering av en smérjande dgonsalva eller tarersattningsmedel.
Kontaktlinsintolerans kan uppstd och kan inneb&dra att patienten maste bara glaségon under
behandlingen.

Bipacksedel:
. Avsnitt 2

Varningen ska andras pa foljande séatt:



Isotretinoin kan orsaka torra dgon, dverkénslighet mot kontaktlinser och synsvarigheter, bland annat
forsamrat morkerseende. Torra 6égon som inte har forsvunnit efter avsiutad behandling har
rapporterats. Tala om for |dkare om du har ndgot av dessa symtom. Lakaren kan rekommendera att
du anvénder smérjande dgonsalva eller tarersattningsmedel. Om du anvénder kontaktlinser och har
utvecklat kontaktlinsintolerans kan du rddas att bdra glaségon under behandlingen. Likaren kan
remittera dig till en specialist for r&dgivning om du far synsvarigheter, och du kan uppmanas att sluta
ta isotretinoin.

Produktresumé
. Avsnitt 4.8

Féljande biverkning(ar) ska laggas till under organsystemklassen Njurar och urinvdagar, med ingen kand
frekvens:

Uretrit
Bipacksedel
. Avsnitt 4

Féljande biverkning(ar) ska laggas till under Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal
anvandare):

Inflammation i urinréret




BILAGA III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande: December 2021 CMDh-méte

Overféring av dversattningarna av 30 januari 2022
stadllningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 31 mars 2022
stillningstagandet (inldmning av andringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):




