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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) acitretinu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k l’Jdajﬁm 0 psychiatrickych poruchach dostupnym z odborné literatury a spontannich hlaseni
a vzhledem k mechanismu ucinku pravdépodobné sdilenému s jinymi retinoidy poklada vybor PRAC
pri¢innou souvislost mezi acitretinem a ,,zménami nalady“ a ,,psychotickou poruchou” za pfinejmensim
odtvodné&nou moznost. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o pripravcich obsahujicich acitretin je
tfeba prislusnym zplsobem upravit.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zddvodnénim.

Zdidvodnéni zmény v registraci

Na zadklad& védeckych zavérd tykajicich se acitretinu skupina CMDh zastava stanovisko, e pomér
pfinosd a rizik 1é¢ivého pfipravku obsahujiciho / 1é&ivych pFipravkd obsahujicich acitretin zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pfripravku pro lécivy pFipravek registrovany / l&civé pFipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt viozeny do prfislusnych bodd informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pfeSkrtauty)

Nize uvedeny text je tfeba na narodni Urovni upravit tak, aby zahrnoval stavajici text v informacich
o pfipravku. Pokud informace o pfipravku jiZ obsahuji pfesnéjsi vyjddfeni textu, ma zdstat toto pfesnéjsi
vyjadreni.

Souhrn Gadajd o pFipravku
e Bod4.4
Psychiatrické poruchy

U pacientd lé&enych systémovymi retinoidy v&etné acitretinu byly hladeny deprese, zhorseni depresi,
Uzkost, azmény nalady a psychoticka porucha. Zvlastni pé¢i je nutno v&novat pacientim s depresi
v anamnéze. Pacienti musi byt sledovani pro vyskyt znamek deprese a v pfipadé nutnosti |éceni
odpovidajicim zplsobem. Povédomi mezi rodinnymi pfislugniky nebo prateli mize napomoci odhalit
pfipady zhorseni dusevniho zdravi.

. Bod 4.8

V rémci tfidy orgdnovych systému ,Psychiatrické poruchy* je tieba doplnit nasledujici nezadouci
ucinek/ucinky s frekvenci ,,Neni znamo*:

Zména nalady

Psychoticka porucha

Pfibalova informace
e Bod 2, Upozornéni a opatreni
Dalsi opatreni
L[]
PFed uzitim pfipravku <obchodni nazev> se poradte se svym lékarem:

- pokud se u Vas nékdy vyskytly problémy postihujici dudevni zdravi véetné& deprese, sklonl k agresivité,
Aebe-zmén nalady nebo znamek psychézy (zménéné vnimani reality, napriklad kdyZ slysite hlasy
nebo vidite véci, které nejsou skuteéné). Uzivani pfipravku <obchodni ndzev> muze ovlivnit Vasi
naladu a dusSevni zdravi.

e Bod 4, Mozné nezadouci Ucinky
Je tfeba doplnit nasledujici nezéadouci ucinek/Gcinky s frekvenci ,Neni znamo*:
[-]
Dalsi nezadouci udinky:

Neni znamo (z dostupnych (dajd nelze ur¢it):



Zména nalady

Znamky psychézy (zménéné vnimani reality, napriklad kdyZ slysite hlasy nebo vidite véci,
které nejsou skutecné).
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Harmonogram pro implementaci zavérdl



Harmonogram pro implementaci zavérd

Schvaleni zavé&rl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v kvétnu 2024

Pfedani prelozenych pfiloh téchto zavérd
pfisludnym narodnim organiim:

14. Cervence 2024

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

12. zafi 2024




