Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

Na zaklad¢ zhodnoceni velkého mnozstvi piipadi suchosti vulvy a pochvy a biologické plauzibility

Z hlediska podobnosti znamych nezddoucich t€ink1 isotretinoinu, se vybor PRAC domniva, Ze existuji
dostate¢né dikazy pro zahrnuti suchosti vulvy a pochvy do bodu 4.8 SmPC a suchosti pochvy do bodu
4 pribalové informace.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé¢ védeckych zavéra tykajicich se isotretinoinu (peroralni formy) skupina CMDh zastava
stanovisko, Ze pomér piinosu a rizik lé¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravkt
obsahujicich isotretinoin (peroralni formy) zistava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich
o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci piipravkil zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. VVzhledem k tomu, Ze v EU jsou v sou¢asné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé piipravky s obsahem isotretinoinu (peroralni formy) nebo jsou takové
pripravky pfedmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby
zcastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh
stanovisko.



Priloha I1

Zmény V informacich o piipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZeny do p¥islu$nych boda informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn adaju o pripravku
e Bod4.38

Do tiidy organovych systémi ,,Poruchy reprodukéniho systému a prsu® ma byt piidan tento nezadouci
ucinek s frekvenci ,,neni znamo*:

Vulvovagindlni suchost

Piibalova informace
e Bod4

Frekvence ,,neni zndmo* (frekvenci z dostupnych daji nelze urcit):

Suchost pochvy




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéria

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2019

Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Ptedani pielozenych ptiloh téchto zavért 26. 1. 2020
pfislusnym narodnim organtim:
Implementace zavera 26. 3. 2020
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