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Teaduslikud jareldused ja muugiloa (muaugilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet atsitretiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Tuginedes teaduskirjandusest leitavatele andmetele ja spontaansetele teatistele psuhhiaatriliste hairete
kohta ning arvestades vBimalikku teiste retinoididega sarnast toimemehhanismi, peab ravimiohutuse
riskihindamise komitee p6hjuslikku seost atsitretiini ning meeleolu muutuste ja pstihhiaatriliste hairete
vahel vahemalt vBimalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et atsitretiini sisaldavate
ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisruhm komitee uldiste teaduslike
jareldustega ja soovituse alustega.

Muudgiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Atsitretiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et atsitretiini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse valjapakutud muudatused.

Koordineerimisrihm soovitab muuta muugiloa (muugilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides mulgiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kkirjas, kustutatud tekst tabi-kriipsutatud).

Alltoodud sdnastus tuleb kohandada liikmesriigis kehtiva ravimiteabe s@nastusega sobivaks. Juhul Kui
ravimiteabes sisaldub juba tdpsem sdnastus, tuleb see ravimiteabesse sisse jatta.

Ravimi omaduste kokkuvote
e LOik4.4
Psiihhiaatrilised haired

Susteemselt manustatavate retinoididega, sealhulgas atsitretiiniga ravitud patsientidel on teatatud
depressioonist, depressiooni sivenemisest, arevusest, ja-meeleolu muutustest ja psuhhootilistest

hairetest. Eriti hoolikas tuleb olla patsientide puhul, kellel on anamneesis depressioon. Patsiente tuleb
jalgida depressiooni ndhtude suhtes ja vajaduse korral suunata vastavat ravi saama. Perekonna ja
sOprade teadlikkus sellest ohust vdib olla kasulik vaimse tervise halvenemise kindlakstegemisel.

e Lbik 4.8

Organsisteemi klassi ,,Psiihhiaatrilised haired” tuleb lisada jargmine/jargmised teadmata sagedusega
kdrvaltoime(d):

Meeleolu muutused

Psiuihhootiline haire

Pakendi infoleht
e LOik 2 ,Hoiatused ja ettevaatusabindud“
Taiendavad ettevaatusabindud
[-1]
Enne Neotigason’i votmist radkige oma arstiga:

- kui teil on varem olnud probleeme vaimse tervisega. Need vdivad olla depressioon, kalduvus
agressiivsusele, ¥&i-meelelumuutused v8i pstihhoosi ndhud (muutunud reaalsustaju, nagu
olematute haalte kuulmine vdi asjade nagemine). Seda seetdttu, et Neotigason vdib mdjutada teie

meeleolu ja vaimset tervist.

. L6ik 4 ,Voimalikud kdrvaltoimed*
Tuleb lisada jargmine/jargmised teadmata sagedusega kdrvaltoime(d):
[-1]
Teised kdrvaltoimed:
Teadmata esinemissagedusega koérvaltoimed:

Meeleolu muutused




Psiihhoosi ndhud: muutunud reaalsustaju, nagu olematute haalte kuulmine vdi asjade

nagemine.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine:

Koordineerimisriihma koosolek mais 2024

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
lilkmesriikide padevatele asutustele:

14. juuli 2024

Seisukoha rakendamine liikkmesriikides
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

12. september 2024




