Ptiloha III
Zmény prislusnych bodi informace o pripravku

Pozn.:

Tyto zmény piislusnych bodii informace o ptipravku jsou vysledkem posuzovaciho fizeni.
Informace o ptipravku mtze byt nasledné aktualizovana pfislusSnymi organy clenského statu ve
spolupréci s referenénim ¢lenskym statem v souladu s postupy stanovenymi v kapitole 4 hlavy IlI
smérnice 2001/83/ES.
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7 rwe

U vSech peroralnich retinoidii obsahujicich acitretin, alitretinoin a isotretinoin bude stavajici
informace o pripravku zménéna (podle potieby viozenim, nahrazenim nebo odstranénim textu) tak,
aby odradzela dohodnuté znéni, jak je uvedeno nize.

Souhrn udaji o pfipravku

Vzhledem k tomu, Ze tyto pfipravky budou nyni podléhat dal§imu sledovani, je tieba pied bod 1
umistit cerny symbol a piislusné sdéleni.

Upozornéni tykajici se teratogennich u¢inku a informace o programu prevence podceti je tieba
sladit s nasledujicim textem. Kromé toho je potieba ptidat nize uvedené zvyraznéné upozornéni:

' Tento 1é¢ivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci
ucinky. Podrobnosti o hlaseni nezadoucich ucinku viz bod 4.8.

[..]

44 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Teratogenni u¢inky

[TRADENAME] je silny lidsky teratogen, ktery velmi ¢asto zpusobuje tézké a Zivot ohroZujici

vrozeneé vady.

[TRADENAME] je prisné kontraindikovan u:

- tehotnych Zen;

- Zen ve fertilnim véku, pokud nejsou splnény vsechny podminky programu prevence poceti
(PPP).

Program prevence poceti
Tento 1é&ivy ptipravek je TERATOGENNI

[INN] je kontraindikovan u Zen, které mohou otéhotnét, pokud nejsou splnény vSechny nasledujici

podminky programu prevence poceti (PPP):

. [schvalené indikace] (viz bod 4.1 ,, Terapeutické indikace*);

u vSech pacientek je nutno posoudit moznost otéhotnéni;

pacientka chape riziko teratogenity;

pacientka chape nutnost ptisného sledovani v mési¢nich intervalech;

pacientka chape a uznava nutnost t¢inné antikoncepce pouzivané bez pieruseni po dobu

1 mésice pied zahajenim 1é¢by, po celou dobu 1ééby a 1 mésic [V piipad¢ acitretinu 3 roky]

po ukonceni 1é¢by. Je tieba pouZzivat alespon jednu vysoce Géinnou metodu antikoncepce

(tj. ve formé nezavislé na uzivateli) nebo dvé doplitkové formy antikoncepce zavislé na

uzivateli.

. pii vybéru zpusobu antikoncepce je v kazdém piipadé potieba posoudit individualni
okolnosti a zapojit pacientku do diskuse, aby se zajistila jeji spoluticast a dodrzovani
zvolenych opatfent;

. veskeré pokyny tykajici se u¢inné antikoncepce musi dodrzovat i pacientky s amenoreou;

o pacientka je informovana a chape mozné nasledky otéhotnéni a nutnost rychlé
konzultace v pfipadé potencialniho t€hotenstvi nebo rizika oté¢hotnéni;

. pacientka chape nutnost pravidelnych téhotenskych testi a souhlasi s jejich provedenim
pied zahajenim 1é¢by a v jejim pribéhu idealné v mésicnich intervalech a 1 mésic po
ukonceni 1écby;

80




o [u acitretinu musi tato posledni odrazka znit]

. pacientka chape nutnost pravidelnych téhotenskych testii a souhlasi s jejich provedenim
pred zahajenim 1éCby aV jejim prubéhu idealné v mési¢nich intervalech a pravidelné
v 1-3mésic¢nich intervalech po dobu 3 let od ukonceni lécby.

. pacientka potvrzuje, Ze je obezndmena s riziky a nezbytnymi opatfenimi
v souvislosti s pouzivanim [INN].

Tyto podminky se vztahuji rovnéz na zeny, které nejsou v soucasné dob¢ sexualné aktivni,
pokud ovSem predepisujici 1ékar na zakladé presvédéivych diivodd neusoudi, Ze riziko
ot¢hotnéni neexistuje.

Predepisujici 1ékaf musi zajistit, aby:
. pacientka dodrZovala vySe uvedené podminky k zabranéni poceti a potvrdila, Ze
dostatecné porozuméla vSem pozadavkim;
pacientka souhlasila se v8emi vySe uvedenymi podminkami;
pacientka rozumi tomu, Ze musi disledné a spravné pouzivat jednu vysoce u¢innou metodu
antikoncepce (tj. ve formé nezavislé na uZivateli) nebo dvé doplitkové formy antikoncepce
zavislé na uzivateli nejméné 1 mésic pred zahajenim lécby a vV pouzivani ucinné
antikoncepce pokrac¢ovat béhem 1é¢by a nejméné 1 mésic [V pfipadé acitretinu 3 roky] po
ukonceni 1é¢by;
vysledky tehotenskych testl pred zahajenim 1éCby, béhem 1écby a 1 mésic po ukonceni 1éCby
byly negativni. Datum a vysledky téhotenskych testi musi byt dokumentovany;
0 [u acitretinu musi tato posledni odrazka znit]
. vysledky te€hotenskych testti pred zahajenim 1écby, béhem lécby a pravidelné
v 1-3mésic¢nich intervalech po dobu 3 let od ukonceni 1écby byly negativni. Datum
a vysledky téhotenskych testi musi byt dokumentovany.

Pokud Zena 1é¢ena pripravkem [INN] otéhotni, 1é¢ba musi byt zastavena a pacientka predana
odbornikovi na teratologii, aby posoudil riziko a poskytl doporuceni.

Riziko tézké a zavazné malformace plodu pretrvava i v piipad¢, ze k otéhotnéni dojde po
ukonceni 1é€by. Toto riziko pretrvava az do tiplného vylouceni piipravku z organismu, coz byva
do jednoho mésice po ukonceni 1é¢by [V piipadé acitretinu do 3 let].

Antikoncepce

Pacientkdm musi byt poskytnuty srozumitelné informace o prevenci téhotenstvi, a pokud nepouZivaji
ucinnou antikoncepci, musi jim byt poskytnuta doporuceni tykajici se antikoncepce. Neni-li
predepisujici 1€kat schopen takové informace poskytnout, musi byt pacientka pfedana ptislusnému
odbornikovi.

Minimalnim poZadavkem je, aby pacientky ve fertilnim véku pouzivaly alesponl jednu vysoce u€innou
metodu antikoncepce (tj. ve formé nezavislé na uzivateli) nebo dvé dopliikové formy antikoncepce
zavislé na uZivateli. Antikoncepci je nutné pouzivat nejméné 1 mésic ped zahajenim 1é¢by, béhem
1é¢by a dale alespon 1 mésic [V pfipadé acitretinu 3 roky] po ukonéeni 1é¢by piipravkem [INN], a to

I v piipadé¢ pacientek s amenoreou.

Pfi vybéru zpisobu antikoncepce je v kazdém piipadé nutné posoudit individualni okolnosti

a zapojit pacientku do diskuse, aby se zajistila jeji spoluucast a dodrzovani zvolenych opatieni.

Téhotenské testy

V souladu s mistni praxi se doporucuje pod 1ékaiskym dohledem provadet t€hotenskeé testy
s minimalni citlivosti 25 mIU/ml, a to nasledujicim zptisobem.

Pred zahdajenim lécby
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Alesponi jeden mésic poté, co pacientka zac¢ala pouZivat antikoncepci, a kratce (nejlépe nékolik dni)
pred prvnim predepsanim léku se pacientka musi podrobit t€hotenskému testu pod Iékaiskym
dohledem. Test musi potvrdit, Ze pacientka neni v dob¢ zahajeni 1é¢by piipravkem [INN] t€¢hotna.

Kontrolni navstévy

Kontrolni nav§tévy musi byt planovany v pravidelnych intervalech, nejlépe jednou za mésic. Nutnost
provadéni opakovaného mési¢niho té¢hotenského testu pod Iékarskym dohledem v mési¢nich
intervalech véetné zhodnoceni sexudlni aktivity pacientky a nedavné menstruaéni anamnézy
(abnormalni menstruace, vynechani menstruace nebo amenorea) a zptisobu antikoncepce je nutno
stanovit v souladu s mistni praxi. Je-li to nutné, je tfeba nasledné téhotenské testy provadét v den
kontroly u 1ékafe ¢i béhem 3 dnti pfed navstévou u predepisujiciho 1ékate.

Ukoncent lécby

Pacientky musi jeden mésic po ukonceni 1¢é€by podstoupit zavéreény teéhotensky test.

[u acitretinu musi tento posledni odstavec znit]

Pacientky musi po dobu 3 let od ukonéeni 1é¢by podstupovat téhotenské testy v pravidelnych
1-3mgsicnich intervalech.

Omezeni pii piredepisovani a vydavani lé¢ivého piipravku

U Zen ve fertilnim véku nema predepsana velikost baleni ptipravku [TRADENAME] v idealnim
piipadé presahnout 30 dni 1é€by, aby se zajistilo pravidelné sledovani véetné t€hotenskych testd.
Te&hotensky test, piedepsani piipravku [TRADENAME] a jeho vydej maji v idealnim piipadé
prob&hnout ve stejny den.

Tato mé&si¢ni kontrola umozni kontrolu pravidelného provadéni téhotenskych testt a sledovani
a zajisti, Ze pacientka neni pred predepsanim dal§iho cyklu 1écby té¢hotna.

Pacienti muzského pohlavi

Dostupné udaje naznacuji, Ze maternalni expozice ze spermatu pacientll uzivajicich ptipravek
[TRADENAME] neni tak vysoka, aby ji bylo mozno davat do souvislosti s teratogennimi u¢inky
ptipravku [TRADENAME]. Muzské pacienty je nutné upozornit, ze piipravek nesmi nikomu
poskytovat, zejména ne Zenam.

Dalsi opati‘eni

Pacienti musi byt pouceni, Ze tento 1é¢ivy piipravek nesmi nikdy poskytovat dalSim osobam a ze
vSechny nepouzité tobolky je na konci 1é¢by nutné vratit do I1€karny.

V pribéhu 1é¢by a 1 mésic [V piipadé acitretinu 3 roky] po vysazeni piipravku [INN] nesmi
pacienti darovat krev vzhledem Kk potencialnimu riziku pro plod t¢hotnych Zen, kterym by byla
transfuze podana.

Eduka¢ni materialy

Z divodu zamezeni moznosti expozice plodu pripravku [INN] poskytne drzitel rozhodnuti

0 registraci piedepisujicim Iékaitim, Iékarnikiim a pacientim edukaéni materidly obsahujici
upozornéni na o¢ekavané teratogenni Uc¢inky ptipravku [INN], doporuceni ohledné antikoncepce

pred zacatkem terapie a pouceni o nutnosti téhotenskych testi.

Lékat musi v§em pacientiim, muzim i Zendm, poskytnout UpIné informace o riziku teratogentity
a piisnych antikoncep¢nich opatitenich, tak jak jsou uvedeny v programu prevence poceti (PPP).
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Obal 1é¢ivého pripravku

Na vn&jsim obalu peroralnich retinoidt acitretinu, alitretinoinu a isotretinoinu musi byt uvedeno
zvyraznéné upozornéni nasledujiciho znéni:

Udaje uvadéné na vnéjSim obalu
Krabicka

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

UPOZORNENI
MUZE VAZNE POSKODIT NENAROZENE DITE
Zeny musi pouZivat u¢innou antikoncepci.

Jestlize jste t€hotna nebo si myslite, Ze mizete byt t€hotnd, pripravek neuzivejte.

Pribalova informace

Upozornéni tykajici se teratogennich G¢inkt a informace o programu prevence poceti je tieba sladit
s nasledujicim textem. Kromé toho je do ptibalové informace nutné doplnit nize uvedené zvyraznéné
upozornéni:

Zvyraznéné upozornéni

Nasledujici zvyraznéné upozornéni musi byt soucasti piibalové informace pro peroralni retinoidy
acitretin, alitretinoin a isotretinoin, pod smyslenym ndzvem:

{(Smysleny) nazev sila Iékova forma}

{Leéciva latka / Lécivé latky}

UPOZORNENI
MUZE VAZNE POSKODIT NENAROZENE DITE
Zeny musi pouZivat u¢innou antikoncepci.

JestliZe jste téhotna nebo si myslite, Ze mizete byt téhotna, piipravek neuzivejte.

VW Tento pfipravek podléha dalsimu sledovéani. To umoZni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpetnosti. MiZete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u VAas
vyskytnou. Jak hlasit nezadouci u¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Bod 2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zatnete piipravek <TRADENAME> uzivat
Neuzivejte pripravek <TRADENAME>:
. pokud jste t€hotna nebo kojite;

. pokud existuje moznost, Ze byste mohla oté¢hotnét, musite postupovat podle pokynii
Vv Casti ,,Program prevence poceti®, viz bod ,,Upozornéni a opatfeni‘.
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Program prevence poceti
Pripravek <TRADENAME> nesmi uZzivat téhotné Zeny

Tento 1é¢ivy ptipravek mize vazné poskodit nenarozené dité (1é¢ivy pripravek je
Hteratogenni®) — miize zpusobit zavazné abnormality mozku, oblic¢eje, usi, o¢i, srdce a
nékterych z1az (brzliku a pfistitnych télisek) nenarozeného ditéte. Zvysuje také
pravdépodobnost samovolného potratu. K tomu mize dojit i v pfipadé pouze kratkodobého
uzivani ptipravku <TRADENAME> béhem te¢hotenstvi.

° Pokud jste téhotna nebo se domnivate, ze byste mohla byt t€hotna, nesmite piipravek
<TRADENAME> uZivat.
o JestliZe kojite, nesmite piipravek <TRADENAME> uzivat. Lé¢ivy piipravek se miize
s velkou pravdépodobnosti dostat do matefského mléka a mize poskodit Vase dite.
. Piipravek <TRADENAME> nesmite uzivat, pokud byste v prib&hu 1écby mohla ot¢hotnét.
o Po dobu jednoho mésice od ukonceni této 1€cby nesmite ot€hotnét, protoze ve Vasem
téle mohou stale jesté zlistavat zbytky [éku.
u acitretinu musi tato posledni odrazka znit:
. Po dobu 3 let od ukonceni této 1é€by nesmite otéhotnét, protoze ve Vasem téle mohou
stale jesté zastavat zbytky 1éku.

U Zen v plodném véku podléha piedepisovani piipravku <TRADENAME> pFisnym
pravidlum. Je tomu tak z diivodu rizika vazného po§kozeni nenarozeného ditéte.

Jedna se o tato pravidla:

. Vas lékai Vam musi vysvétlit riziko poSkozeni nenarozeného ditéte — je nutne, abyste
pochopila, pro¢ nesmite otéhotnét a co musite udélat pro to, abyste ot€hotnéni zabranila.
. Se svym lékafem musite probrat moznosti antikoncepce (zabranéni ot€hotnéni). Lékat Vam

poskytne informace o tom, jak otéhotnéni zabranit. Lékat Vam mtize doporudit konzultaci
u specialisty na antikoncepci.

. Pfed zahajenim 1é¢by Vas 1ékat vyzve, abyste podstoupila t€hotensky test. Test musi
pied zahajenim 1é¢by piipravkem <TRADENAME> potvrdit, ze nejste t€hotna.

Pacientky musi pred uZivanim pripravku <TRADENAME>, v jeho pribéhu a po ném
pouzivat ucinnou antikoncepci.

. Musite souhlasit s tim, Ze budete pouZivat alespon jednu vysoce spolehlivou metodu
antikoncepce (naptiklad nitrod€lozni télisko nebo antikoncepéni implantat) nebo dvé ucinné
metody zalozené na riznych mechanismech u¢inku (napiiklad hormonalni antikoncepci
v kombinaci s kondomem). Proberte se svym lékafem, jaké typy antikoncepce jsou pro Vas
vhodné.

. Antikoncepci musite pouzivat mésic pied zahajenim 1é¢by ptripravkem <TRADENAME>,
V jejim prib&hu a mésic po jejim ukonceni [V ptipadé acitretinu musi byt uvedeno po dobu
3 let od ukonceni lécby].

. Antikoncepci musite pouZivat i v ptipad€, Ze nemate menstruaci nebo nejste sexualné
aktivni (s vyjimkou ptipada, kdy V43 1ékaf rozhodne, Ze to neni nutné).

Pacientky musi souhlasit s provedenim téhotenskych testi pi‘ed zahajenim 1é¢by pFripravkem
<TRADENAME>, v jejim pribéhu a po ni.

. Musite souhlasit s pravidelnymi kontrolnimi navstévami u lékafe, idealné v mésicnich
intervalech.
. Musite souhlasit s pravidelnym provadénim téhotenskych testl, které byste idealné

méla podstupovat jednou mési¢né v prub&hu lécby a vzhledem k tomu, Ze zbytky
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Ieku mohou ve Vasem téle zistavat i po ukonceni 1é¢by piipravkem
<TRADENAME>, také jeden mésic po jejim ukonceni (s vyjimkou piipadd, kdy
1ékat rozhodne, Ze to ve VaSem piipad€ neni nutné). [V pfipadé acitretinu: ,,jednou za
jeden az tfi mésice po dobu 3 let od ukonceni 1écby pripravkem <TRADENAME>*]

. Pokud Vas o to 1ékar pozada, musite podstoupit mimotadny t€hotensky test.

. V pribéhu lécby a jeden mésic od jejiho ukonceni nesmite otc¢hotnét, protoze ve Vasem
téle mohou stale jesté zuistavat zbytky 1écivého piipravku.
o U acitretinu tato posledni odrazka musi znit:

. V pribéhu 1ééby a po dobu 3 let od jejiho ukonceni nesmite otéhotnét, protoze ve
Vasem téle mohou stale jesté zistavat zbytky lé¢ivého piipravku.
. Vas 1ékai s Vami s pomoci kontrolniho formulafe v8echny tyto body projde a poZada

Vas (pfipadné rodice ¢i zakonného zastupce pacientky) o stvrzeni podpisem. Formulaf
potvrzuje, Ze jste byla informovéna o rizicich a Ze se zavazujete dodrZovat vySe uvedena
pravidla.

Pokud pfesto béhem 1é¢by piipravkem <TRADENAME> ot¢hotnite, ihned prestarite
pripravek uZzivat a informujte svého Iékare. Lékat Vam mize doporucit konzultaci
u specialisty.

Takeé v piipadg, Ze ot€hotnite do jednoho mésice [V pripadé acitretinu do 3 let] po ukonceni 1é¢by
ptipravkem <TRADENAME>, musite kontaktovat svého l€kare. Lékat Vam mize doporucit
konzultaci u specialisty.

Doporuceni pro pacienty — muze

Hladina peroralné (Usty) podavaného retinoidu ve spermatu muzi uzivajicich piipravek
<TRADENAME> je ptili$ nizk4 na to, aby mohla poskodit nenarozené dité jejich partnerek. Sviij 1¢k
vSak nikdy nesmite poskytovat jinym osobam.

DalSi opati‘eni

Tento 1éCivy pripravek nesmite nikdy poskytnout jiné osobé. Po skonéeni 1é¢by, prosim,
odevzdejte veSkeré nepouzité <tobolky> ve své lékarné.

V priibéhu 1é¢by a po dobu 1 mésice [3 let v pripadé acitretinu] od ukonéeni 1é¢by
pripravkem <TRADENAME> nesmite darovat krev, protoZe v pripadé podani krve téhotné
pacientce by mohlo dojit k poskozeni nenarozeného ditéte.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Vice informaci tykajicich se t€hotenstvi a antikoncepce naleznete v bod¢ 2 ,,Program prevence poceti®.

Na konci pribalové informace musi byt uvedena nasledujici véta (posledni véta):

<Podrobné a aktualizované informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici po sejmuti QR kodu
uvedeného v této ptibalové informaci za pomoci chytrého telefonu. TytéZ informace jsou rovnéz
dostupné na nasledujici webové strance: [doplnit URL] <a na webovych strankach <nérodni
agentury>.>

WPrislusny OR kod“ + <URL>
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U v3ech perorélnich retinoidii obsahujicich acitretin, tretinoin a bexaroten bude stavajici
informace o pripravku zménéna (podle potieby viozenim, nahrazenim nebo odstranénim textu) tak,
aby odrazela dohodnuté znéni, jak je uvedeno nize.

Souhrn udaji o pfipravku

Upozornéni tykajici se psychiatrickych poruch musi byt upraveno takto:

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Psychiatrické poruchy

U pacientu 1é¢enych systémovymi retinoidy véetné <INN> byly hla§eny deprese, zhorSeni depresi,
Uzkost a zmény nalady. Zvlastni péci je nutno vénovat pacientim s depresi v anamnéze. Pacienti musi

byt sledovani pro vyskyt zndmek deprese a v piipadé€ nutnosti 1é¢eni odpovidajicim zpisobem.

Povédomi mezi rodinnymi piislusniky nebo ptateli miize napomoci odhalit pfipady zhorSeni dusevniho
zdravi.

Ptibalova informace

Upozornéni tykajici se psychiatrickych poruch musi byt upraveno takto:

Bod 2. Upozornéni a opatreni

Dtive nez zacnete ptipravek <TRADENAME> uzivat, porad’te se se svym lékatem:

- pokud se u Vas nekdy vyskytly problémy postihujici dusevni zdravi véetné deprese, skloni
k agresivité nebo zmén nalady. Uzivani ptipravku <TRADENAME> mize ovlivnit Vasi naladu.

Problémy postihujici dusevni zdravi
Neékterych zmén ve Vasi naladé a chovani si nemusite vSimnout, a proto je velmi dilezité, abyste
své pratele arodinu informovali, ze tento 1éCivy piipravek mize ovlivnit Vasi ndladu a chovani.

UmozZni jim to pov§imnout si ptipadnych zmén a pomoci Vam rozpoznat ptipadné problémy,
o0 kterych je nutné si promluvit s 1ékaifem.
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U vSech peroralnich retinoidii obsahujicich alitretinoin a isotretinoin bude stavajici informace
0 pripravku zmeénéna (podle potieby viozenim, nahrazenim nebo odstranénim textu) tak, aby
odrazela dohodnuté znéni, jak je uvedeno nize.

Souhrn udaji o pripravku

Upozornéni tykajici se psychiatrickych poruch musi byt upraveno takto:

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Psychiatrické poruchy

U pacientt [éCenych ptipravkem <INN> byly hlaSeny deprese, zhorSeni depresi, uzkost, sklony

k agresivité, zmény nalady, psychotické symptomy a velmi vzacné sebevrazedné myslenky, pokusy

0 sebevrazdu nebo dokonané sebevrazdy (viz bod 4.8). Zvlastni péci je nutno vénovat pacientim

s depresi v anamnéze a vSichni pacienti musi byt sledovani s ohledem na znamky deprese a v piipadé
jejich vyskytu [éCeni odpovidajicim zplisobem. Je tfeba zdlraznit, Ze preruseni 1€cby piipravkem
<INN> nemusi pro zmirnéni psychiatrickych symptomu postacovat, a z tohoto diivodu miiZze byt nutné

dalsi psychiatrické nebo psychologické vySetteni.

Povédomi mezi rodinnymi piislusniky nebo ptételi miize napomoci odhalit ptipady zhorSeni dusevniho
zdravi.

Bod 4.8 Nezadouci u¢inky

V ramci systému organovych tiid (SOC) maji byt v odstavci Psychiatrické poruchy uvedeny
nasledujici nezadouci ucinky:

Vzécné (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 1 000):
deprese, zhorSeni depresi, sklony k agresivité, izkost, zmény nalady.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10 000):
sebevrazda, pokus o sebevrazdu, sebevrazedné myslenky, psychotické poruchy, abnormalni chovani

Pribalova informace

Upozornéni tykajici se psychiatrickych poruch musi byt upraveno takto:

Bod 2 Upozornéni a opatieni

Nez zacnete ptipravek <TRADENAME> uzivat, porad’te se se svym lékatem:
pokud se u Vas nekdy vyskytly jakékoli problémy tykajici se duSevniho zdravi. Mezi tyto
problémy patii deprese, sklony k agresivité nebo zmény nalady. Patii sem také myslenky na
sebeposkozovani nebo na sebevrazdu. Uzivani piipravku <TRADENAME> muze ovlivnit
Vasi naladu.

Problémy postihujici dusevni zdravi

Nekterych zmén ve Vasi naladé a chovani si nemusite vSimnout, a proto je velmi dulezité, abyste

své pratele a rodinu informovali, Ze uZzivate tento léCivy pfipravek. Umozni jim to povSimnout si

ptipadnych zmén a pomoci Vam rychle rozpoznat ptipadné problémy, o kterych je nutné si

promluvit s 1ékafem.

Bod 4 Mozné nezadouci ucinky
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Musi byt uvedeny nasledujici neZzadouci téinky:
Psychické problémy

Vzacné nezadouci wéinky (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 1 000):

. deprese nebo souvisejici poruchy. Mezi zndmky téchto poruch patii smutek nebo
zména nalady, uzkost, pocity emocniho nepohodli;

. zhor3eni stavajici deprese;

. projevy nasili nebo agresivity.

Velmi vzacné nezadouci aéinky (mohou se vyskytnout aZz u 1 osoby z 10 000):

. u nékterych osob se vyskytly myslenky nebo pocity tykajici se sebeposkozovani nebo
ukonceni vlastniho Zivota (sebevrazedné myslenky), ptipadné se pokusily sviij Zivot ukoncit
(pokus o sebevrazdu) nebo jej ukonéily (dokonana sebevrazda). U takovychto osob se
nemusi projevovat znamky deprese.

. neobvyklé chovant;
. znamky psychozy: ztrata kontaktu s realitou, slySeni hlasti nebo vidéni véci, které
neexistuji.

Pokud se u Vas objevi nékteré znamky z uvedenych dusevnich problémi, neprodlené
kontaktujte lékaie. Vas 1ékat mize rozhodnout o ukonceni podavani ptipravku
<TRADENAME>. To v3ak nemusi k potla¢eni nezadoucich u¢ink stadit: mozna budete
potiebovat dalsi pomoc, kterou miize Vas 1ékar zajistit.
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U vSech lokdlné aplikovanych retinoidii obsahujicich adapalen, alitretinoin,

isotretinoin, tretinoin a tazaroten bude stavajici informace o pripravku zménéna (podle potieby
vloZenim, nahrazenim nebo odstranénim textu) tak, aby odrdzela dohodnuté znéni, jak je uvedeno
nize.

Souhrn udaji o pfipravku
Musi byt pfidana nasledujici informace tykajici se kontraindikaci:

Bod 4.3 Kontraindikace

- Té&hotenstvi (viz bod 4.6)
- Zeny planujici téhotenstvi

Bod 4.6 Téhotenstvi, kojeni a plodnost

V souvislosti s peroralné podavanymi retinoidy byl zjistén vyskyt vrozenych vad. Pfi pouziti v souladu
s preskrip¢nimi informacemi se piedpoklada, Ze u lokaln¢ aplikovanych retinoidd je vzhledem

k minimalni dermalni absorpci systémova expozice obecné nizka. I piesto se ale mohou vyskytnout
individualni faktory (napt. poskozeni kozni bariéry, nadmérné pouzivani), které ptispivaji ke zvysené
systémové expozici.

T¢éhotenstvi
Ptipravek <TRADENAME> je kontraindikovan (viz bod 4.3) v t¢hotenstvi nebo u Zen planujicich
t¢hotenstvi.

Pokud se piipravek pouZiva béhem téhotenstvi nebo pokud pacientka béhem pouZivani tohoto
ptipravku otéhotni, je nutné 1écbu ukoncit.

Pribalova informace

Musi byt piidana nasledujici informace tykajici se kontraindikaci:

Bod 2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete <TRADENAME> pouZivat
Nepouzivejte piipravek <TRADENAME>:
- pokud jste t€hotna;

- pokud planujete t€hotenstvi;

[.]

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

NEPOUZIVEITE piipravek <TRADENAME> pokud jste t&hotna nebo pokud planujete ot&hotnét.
Vas lékar Vam poskytne vice informaci.
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