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PHV-issue: Isotretinoin (orale Darreichungsformen)

Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestatigt wurde, kommt es zu der
Anderung der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Isotretinoin
(orale Darreichungsformen).

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitdten beachten Sie auch die
CMDh position unter folgendem Link:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/
ema_group_types/ema_document-psusa/field_ema_regulatory_outcome%253Aname_field/Variation?

search_api_views_fulltext=
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Anhang

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer Text
ist unterstrichen und fett, geldschter Text ist durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

. Abschnitt 4.4

Der folgende Warnhinweis ist aufzunehmen_/ zu ergénzen:

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Sakroiliitis wurde bei Patienten berichtet, die mit Isotretinoin behandelt wurden. Um eine
Sakroiliitis von anderen Ursachen fiir Rickenschmerzen zu unterscheiden, kénnen bei Patienten
mit klinischen Anzeichen einer Sakroiliitis weitere Untersuchungen einschlieBlich bildgebender
Verfahren wie MRT erforderlich sein. In Féallen, die nach der Markteinfiihrung berichtet wurden,
besserte sich die Sakroiliitis nach dem Absetzen von <Produktname> und entsprechender

Behandlung.

. Abschnitt 4.8

Die folgende Nebenwirkung ist unter der Systemorganklasse ,,Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen* mit der Haufigkeit ,,nicht bekannt* aufzunehmen:

Sakroiliitis

Packungsbeilage
e Abschnitt 2

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

Sprechen Sie mit IThrem Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung mit <Produktname> anhaltende
Schmerzen im unteren Riicken oder im Gesal haben. Diese Symptome kénnen Anzeichen einer
Sakraoiliitis sein, einer Art von entziindlichen Riickenschmerzen. lhr Arzt kann die Behandlung mit
<Produktname> absetzenbrechen und Sie zur Behandlung von entziindlichen Riickenschmerzen an
einen Spezialisten Uberweisen. Moglicherweise sind weitere Untersuchungen erforderlich,
einschlieBlich bildgebender Verfahren wie MRT.

e Abschnitt 4

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar):

Sakeroiliitis, eine Art entziindlicher Ruckenschmerzen, die zu Schmerzen im Gesal und im unteren
Ricken fuhrt

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

. Abschnitt 4.4

Der Warnhinweis ist folgendermalRen anzupassen:
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Trockene Augen, Hornhauttriibungen, Nachtblindheit und Keratitis klingen nach Absetzen der
Behandlung gewohnlich ab. Falle trockener Augen, die nach Absetzen der Behandlung nicht
abgeklungen sind, wurden berichtet. Trockenen Augen kann durch Anwendung einer lubrifizierenden
Augensalbe zur Befeuchtung oder durch Anwendung eines Tranenersatzpraparats abgeholfen werden. Es
kann zur Unvertraglichkeit von Kontaktlinsen kommen, was flr den Patienten bedeuten kann, dass er
wahrend der Therapie eine Brille tragen muss.

Packungsbeilage
. Abschnitt 2

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

Der Warnhinweis ist folgendermal3en anzupassen:

Isotretinorin kann zu Augentrockenheit, Kontaktlinsenunvertraglichkeit und Sehproblemen wie
vermindertem Nachtsehen fuhren. Eélle trockener Augen, die nhach Beendigung der Behandlung nicht
abgeklungen sind, wurden berichtet. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie irgendwelche dieser
Symptome bemerken. Ihr Arzt kann Ihnen zur Befeuchtung eine Augensalbe oder eine
Tréanenersatztherapie verschreiben. Falls Sie Kontaktlinsentréger sind und eine
Kontaktlinsenunvertraglichkeit entwickeln, miissen Sie wahrend der Behandlung unter Umstanden anstelle
der Kontaktlinsen eine Brille tragen. Wenn Sehprobleme auftreten, tberweist Ihr Arzt Sie mdglicherweise
an einen Spezialisten oder setzt Isotretienoin ab.

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

. Abschnitt 4.8

Die folgende Nebenwirkung ist unter der Systemorganklasse ,,Erkrankungen der Nieren und Harnwege*
mit der Haufigkeit ,,nicht bekannt“ aufzunehmen:

Urethritis

Packungsbeilage
. Abschnitt 4

Die folgende Nebenwirkung ist unter sonstigen Nebenwirkungen mit der H&ufigkeit ,nicht bekannt*
aufzunehmen:

Entziindung der Harnrdhre
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