Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) isotretinoinu (peroralni formy) byly pfijaty tyto védecké
zavéry:

Vzhledem k dostupnym Gdajdim o sakroileitidé z literatury a sponténnich hlaseni, které v n&kterych
pripadech uvadély Gzkou ¢asovou souvislost a pozitivni dechallenge (vymizeni ptiznakd po vysazeni
IéCiva), a s ohledem na vérohodny mechanismus (cinku je vybor PRAC toho nazoru, Ze kauzalni
souvislost mezi isotretinoinem a sakroileitidou je pfinejmensim opodstatnéné mozna. Vybor PRAC
dospél k zavéru, Ze je tfeba odpovidajicim zplisobem upravit souhrn Gdajl o pFipravku pro pFipravky

obsahujici isotretinoin.

Vzhledem k dostupnym Udajim ze spontdnnich hldgeni o suchosti_oé&i a s ohledem na vérohodny
mechanismus ucinku, povazuje PRAC kauzalni souvislost mezi isotretinoinem a pretrvavajici suchosti
o¢i za pfinejmensim opodstatnéné moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze je tfeba odpovidajicim
zplUsobem upravit souhrn Udaji o pfipravku pro ptipravky obsahujici isotretinoin.

Vzhledem k dostupnym Udajim o uretritidé z literatury a spontdnnich hlageni, které v nékterych
pfipadech uvadély Uzkou c¢asovou souvislost, preruseni IéCby a znovuzahajeni |éCby, a s ohledem na
vérohodny mechanismus Gcinku se vybor PRAC domniva, ze kauzalni souvislost mezi isotretinoinem
a uretritidou je prinejmensim opodstatnéné mozna. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze je treba

odpovidajicim zplsobem upravit souhrn Gdajd o pripravku pro pfipravky obsahujici isotretinoin

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zddvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se isotretinoinu (perordini formy) skupina CMDh zastava
stanovisko, e pomé&r ptinosl a rizik 1é¢ivého pfipravku obsahujiciho / 1é&ivych pipravk obsahujicich
isotretinoin (perordlni formy) z{stavd nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pFipravku
budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, e je nezbytnd zména v registraci pFipravkl zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v souCasné dobé registrovany
dalsi 1écivé pripravky s obsahem isotretinoinu (peroralni formy) nebo jsou takové pripravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporuCuje skupina CMDh, aby zlCastnéné Cclenské staty
a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany /
IécCivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfesSkrtruty)

Souhrn adajl o pFipravku
. Bod 4.4
Je tfeba doplnit nasledujici upozornéni:

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

U pacientli uzivajicich isotretinoin byla hlasena sakroileitida. Pacienti s klinickymi znamkami
sakroileitidy mohou vyZadovat dalsSi vySetieni vcetné zobrazovacich metod, jako je
magneticka rezonance, k odliseni sakroileitidy od jinych pri¢in bolesti zad. V pripadech
hlasenych z postmarketingu doslo po vysazeni <nazev piipravku> a odpovidajici 1écbé ke
zlepseni sakroileitidy.

. Bod 4.8

Ke tfidé systémovych organl Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané je tfeba doplnit
nasledujici nezadouci Ucinek (Ucinky) s frekvenci neni znamo:

Sakroileitida
Pribalova informace
e Bod?2

Jestlize se u Vas béhem lécby pripravkem <nazev pripravku> vyskytne pretrvavajici bolest
v oblasti beder nebo hyzd'ovych svald, informujte o tom Iékare. MiiZe se jednat o pfiznaky
sakroileitidy, druhu zanétlivé bolesti zad. LékaF mtiZe 1écbu pFipravkem <nazev pfipravku>
prerusit a odeslat Vas k odbornému lékaii se zamérFenim na lécbu zanétlivé bolesti zad.
MiiZe byt zapotriebi provést dalsSi vysSetfeni véetné zobrazovacich metod, jako je magneticka
rezonance.

e Bod4
Neni zndmo (z dostupnych Udaji nelze uréit):

Sakroileitida, druh zanétlivé bolesti zad v oblasti hyzd'ovych svalii nebo beder

Souhrn Gadaj o pFipravku
. Bod 4.4
Upozornéni je tfeba upravit takto:

Suchost oci, kornedlni opacita, snizené vidéni za tmy a keratitida obvykle po vysazeni pripravku
odezni. Byly hlaSeny pripady suchosti o¢i, ktera po vysazeni pripravku neodeznéla. Suchost oci
Ize zmirnit aplikaci oéni masti nebo aplikaci umélych slz. Mize dojit k nesnadenlivosti kontaktnich ocek,
kterd muze pacienta donutit k pouzivani bryli b&hem lé&by.

Pribalova informace
. Bod 2
Upozornéni je tfeba upravit takto:

Isotretinoin mUZe vyvolat suchost o¢i, nesnasenlivost kontaktnich &ocek a zrakové potize véetné
snizeného vidéni za tmy. Byly hlaSeny pripady suchosti oci, ktera po vysazeni pripravku
neodeznéla. Jestlize se u Vas kterékoliv z téchto pfiznakd vyskytnou, oznamte to |ékafi. LékaF Vas




mize poZzadat o pouZivani o&ni masti nebo umélych slz. Pokud nosite kontaktni ¢o¢ky a prestal(a) jste
kontaktni ¢oéky snaset, mlze Vam doporudit, abyste b&hem 1é¢by pouzival(a) bryle. Pokud se u Vas
objevi zrakové potize, |ékaF Vas mize odeslat k odbornému lékafi k posouzeni a miZe Vas pozadat,
abyste prestal(a) uzivat isotretinoin.

Souhrn adajl o pFipravku
. Bod 4.8

Ke t¥idé systémovych organl Poruchy ledvin a mocovych cest je tieba doplnit nasledujici nezadouci
Ucinek (ucinky) s frekvenci neni znamo:

Uretritida
Pribalova informace
. Bod 4

K Casti Jiné nezadouci GcCinky je tfeba doplnit nasledujici nezadouci Ucinek (ucinky) s frekvenci neni
znamo:

Zanét mocové trubice




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2021

Pfedani preloZenych pFiloh téchto zavérd pFislusnym
narodnim organdm:

30. ledna 2022

Implementace zavérl ¢lenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

31. bfezna 2022




