Liite 11
Muutokset valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin
Huom.
Nama muutokset valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin on laadittu referraalimenettelyssé.
Direktiivin 2001/83/EY Il otsikon 4. luvussa kuvattavien menettelyjen mukaisesti jasenvaltion

toimivaltaiset viranomaiset voivat tdman jalkeen tarpeen mukaan péivittad valmistetiedot yhteistydssé
viitejasenvaltion kanssa.
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Teratogeenisuus

Kaikkien asitretiinia, alitretinoiinia ja isotretinoiinia sisaltdvien suun kautta otettavien retinoidien
nykyisia valmistetietoja on muutettava (tekstin liséys, korvaaminen tai poisto tarpeen mukaan) siten, etta ne
ovat alla olevien, hyvaksyttyjen sanamuotojen mukaisia.

Valmisteyhteenveto

Kyseisiin valmisteisiin kohdistuu nyt lisdseuranta, joten oheinen musta symboli ja lisdseurannasta kertova
huomautus on lisattdva kohdan 1 edelle.

Teratogeenisuusvaroitus ja raskaudenehkaisyohjelmaa koskevat tiedot on muutettava alla olevan
sanamuodon mukaiseksi; myds oheinen varoituslaatikko on lisattava.

vTéhén ladkkeeseen kohdistuu liséseuranta. Tall4 tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta
koskevaa tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan epéillyista laédkkeen
haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

[...]

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Teratogeenisuus
[KAUPPANIMI] on ihmiselle erittéin teratogeeninen ja aiheuttaa hyvin yleisesti vaikeita ja henked uhkaavia
synnynndisid kehityshairigita.

[KAUPPANIMI] on ehdottoman vasta-aiheinen
- Raskaana oleville naisille
- Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, elleivét kaikki raskaudenehkaisyohjelman ehdot tayty

Raskaudenehkaisyohjelma
Tama ladkevalmiste on TERATOGEENINEN.

[INN-nimi] on vasta-aiheinen naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, elleivét kaikki seuraavat
raskaudenehkaisyohjelman ehdot tayty:

[Hyvéaksytyt kayttdaiheet] (ks. kohta 4.1 "Kéyttdaiheet™)

Raskaaksi tulon mahdollisuus on arvioitava jokaisen naispotilaan kohdalla.

Nainen ymmartaa teratogeenisen riskin.

Nainen ymmartaa tiukan, kuukausittaisen seurannan tarpeen.

Nainen ymmartaa tehokkaan ehkaisyn tarpeen ja suostuu k&yttdmaan tehokasta ehkéisymenetelméaa

keskeytyksettd 1 kuukauden ajan ennen hoidon aloittamista, koko hoidon ajan ja 1 kuukauden ajan

[asitretiinin osalta 3 vuoden ajan] hoidon paatyttya. Kaytdssa on oltava vahintaan yksi erittdin tehokas

ehkadisymenetelma (kayttdjasta riippumaton menetelmd) tai kaksi toisiaan tdydentévad, kayttajasta

riippuvaista ehkaisymenetelmaa.

° Ehkaisymenetelmasta paatettédessé naisen tilanne on arvioitava aina yksil6llisesti ja hdnet on otettava
mukaan paatdksentekoon, jotta han sitoutuisi valitun ehkdisymenetelman kayttoon.

° Naisen on noudatettava kaikkia tehokasta ehkaisyé koskevia ohjeita, vaikka hénella ei olisi
kuukautisia.

. Naiselle on kerrottu ymmarrettavasti raskauden mahdollisista seurauksista ja siité, ettd hanen on
otettava viipymétté yhteys ladkariin, mikali raskauden riski on olemassa tai han saattaa olla raskaana.

° Nainen ymmartaa sdanndllisten raskaustestien tarpeen ja suostuu niihin ennen hoidon aloitusta,

mieluiten kuukausittain hoidon aikana ja 1 kuukauden kuluttua hoidon péattymisesta.
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(o] [Asitretiinin osalta tdma viimeisin kohta on Kirjoitettava seuraavasti:]
. Nainen ymmartaa sdanndllisten raskaustestien tarpeen ja suostuu niihin ennen hoidon aloitusta,
mieluiten kuukausittain hoidon aikana ja 1-3 kuukauden vélein 3 vuoden ajan hoidon pé&éattymisesta.
. Nainen vahvistaa ymmarténeensa [INN]n kayttoon liittyvat vaarat ja tarpeelliset varotoimenpiteet.

N&mé ehdot koskevat myds naisia, jotka eivat ole seksuaalisesti aktiivisia, paitsi jos ladkkeen maarégjan
mielestd on olemassa painavia syitd, joiden perusteella raskauden riskia ei ole.

Laadkkeen mééradjan on varmistettava seuraavat asiat:

. Potilas noudattaa edellé lueteltuja ehkéisyohjeita ja vahvistaa ymmartaneensa ne riittdvan hyvin.

. Patilas on hyvéksynyt edella luetellut ehdot.

° Potilas ymmartad, ettd hdnen on kaytettava keskeytyksettd ja oikealla tavalla yhté erittdin tehokasta
ehkédisymenetelmaé (kayttajasta riippumatonta menetelmad) tai kahta toisiaan tdydentévada, kayttajasta
riippuvaista ehkdisymenetelmaa véhintaan 1 kuukauden ajan ennen hoidon aloittamista, koko hoidon
ajan ja vahintdan 1 kuukauden ajan [asitretiinin osalta 3 vuoden ajan] hoidon paatyttya.

° Raskaustestin on oltava negatiivinen ennen hoidon aloittamista, hoidon aikana ja 1 kuukauden
kuluttua hoidon paattymisestd. Raskaustestien paivamaarét ja tulokset on dokumentoitava.

[Asitretiinin osalta tdimé viimeinen kohta on kirjoitettava seuraavasti:]

. Raskaustestin on oltava negatiivinen ennen hoidon aloittamista, hoidon aikana ja 1-3 kuukauden
valein 3 vuoden ajan hoidon paattymisestd. Raskaustestien paivamaarat ja tulokset on dokumentoitava.

Jos potilas tulee raskaaksi [INN]n k&ytén aikana, hoito on lopetettava ja potilas ohjattava teratologiaan
erikoistuneelle tai siihen perehtyneelle laékarille arviointia ja neuvontaa varten.

Jos potilas tulee raskaaksi hoidon paatyttyd, vaikeiden ja vakavien sikidepdmuodostumien riski on yha
mahdollinen. Riski on olemassa, kunnes valmiste on poistunut elimistosta kokonaan eli kuukauden kuluessa
[asitretiinin osalta 3 vuoden kuluessa] hoidon paattymisesté.

Ehkaisy

Naispotilaalle on annettava perusteelliset tiedot raskauden ehkéisystd, ja hénet on ohjattava
ehkaisyneuvontaan, mikali han ei kaytd tehokasta ehkaisya. Jos lddkkeen méaradva 1aakari ei pysty néita
tietoja antamaan, potilas on ohjattava asianmukaiselle terveydenhuollon ammattilaiselle.

Mikali naispotilas voi tulla raskaaksi, hdnen on kdytettava vahintdan yhtd erittdin tehokasta
ehkadisymenetelméé (kayttajasta riippumatonta menetelmad) tai kahta toisiaan tdydentévaa, kayttajasta
riippuvaista ehkaisymenetelmad. Ehkaisya on kaytettava vahintaan 1 kuukauden ajan ennen hoidon
aloittamista, koko hoidon ajan ja véhint&an 1 kuukauden ajan [asitretiinin osalta 3 vuoden ajan] [INN]-
hoidon paattymisestad. T&méa koskee myds potilaita, joilla ei ole kuukautisia.

Ehkaisymenetelmasta paatettdessé naisen tilanne on arvioitava aina yksilollisesti ja hénet on otettava mukaan
paatdksentekoon, jotta han sitoutuisi valitun ehkéisymenetelman kéyttoon.

Raskaustestit

Paikallisen k&ytdnnon mukaan suositellaan terveydenhuoltohenkil6stén valvonnassa tehtévid raskaustestejé
(minimiherkkyys 25 mlU/ml) seuraavasti:
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Ennen hoidon aloittamista

Potilaalle on tehtdva terveydenhuoltohenkiléston valvonnassa raskaustesti vahintadn kuukauden kuluttua
ehkadisymenetelmén kayton aloittamisesta ja juuri ennen (mieluiten muutama vuorokausi ennen) ladkkeen
madradamistd. Nain varmistetaan, ettei potilas ole raskaana aloittaessaan [INN]-laékityksen.

Seurantakaynnit

Seurantakéynteja on jarjestettava saannollisesti, mieluiten kuukausittain. Kuukausittaisten
terveydenhuoltohenkildston valvonnassa tehtdvien raskaustestien tarve on arvioitava paikallisen kdytannon
mukaisesti ottaen huomioon potilaan seksuaalisen aktiivisuuden, ehkéisymenetelmén ja lahiajan
kuukautisanamneesin (poikkeavat kuukautiset, poisjadneet kuukautiset tai kuukautisten puuttuminen). Mikéli
seurantatestit ovat tarpeen, on ne tehtdva reseptin uusimiskaynnin yhteydessa tai enintd&n 3 vuorokautta
ennen kayntia.

Hoidon lopetus
Naisille on tehtdva vield yksi raskaustesti 1 kuukauden kuluttua hoidon paattymisesté.
[Asitretiinin osalta tdmé viimeisin kappale on kirjoitettava seuraavasti:]

Naisille on tehtdva raskaustesteja 1-3 kuukauden valein 3 vuoden ajan hoidon paattymisesta.

Maarays- ja toimittamisrajoitukset

Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, [KAUPPANIMI]-valmistetta on hyva maarata kerrallaan enintdén

30 vuorokaudeksi, jotta sd&nndllinen seuranta raskaustesteineen toteutuisi. Ihanteellisessa tilanteessa
raskaustestin tekeminen, valmisteen maaraédminen ja [KAUPPANIMI]-valmisteen toimittaminen tapahtuvat
samana paivana.

Kuukausittaisen seurannan ansiosta varmistetaan raskaustestien ja seurannan saannollisyys ja se, ettei potilas
ole raskaana ennen seuraavaa ladkkeenottojaksoa.

Miespotilaat

Saatavilla olevan tiedon mukaan odottavan &idin altistus [KAUPPANIMI]-valmistetta saavan miehen
siemennesteen kautta ei ole riittdva, jotta se aiheuttaisi teratogeenisuutta. Miespotilaita on muistutettava siitd,
etteivat he saa antaa ladkettddn kenellekddn muulle, etenkdén naisille.

Muut varotoimet

Potilaita on muistutettava siitd, etteivat he saa missaan tapauksessa antaa tata ladkevalmistetta
kenellek&dan muulle ja ettd kaikki kayttamatta jadneet kapselit on palautettava apteekkiin hoidon paatyttya.

Potilaat eivat saa luovuttaa verta [INN]-hoidon aikana eivétk& kuukauteen [asitretiinin osalta 3 vuoteen]
hoidon paattymisen jélkeen, silld sikidvaurioiden riski on olemassa, jos verensiirron saaja on raskaana.

Koulutusmateriaali
Auttaakseen ld&kareitd, apteekkihenkilokuntaa ja potilaita valttamaan sikion altistumista [INN]lle
myyntiluvan haltija laatii koulutusmateriaalia. Koulutusmateriaali on laadittu [INN]n teratogeenisuutta

koskevien varoitusten tehostamiseksi, ja siind neuvotaan ehkaisysta ennen hoidon aloittamista sek& annetaan
ohjeita raskaustestien tarpeellisuudesta.
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Laakarin on annettava kaikille potilaille (seké& miehille etta naisille) perusteelliset tiedot
teratogeenisuusriskista seké raskaudenehkéisyohjelmassa madritellyisté tiukoista ehkaisyvaatimuksista.

Myyntipaallysmerkinnéat

Suun kautta otettavien retinoidien, asitretiinin, alitretinoiinin ja isotretinoiinin, ulkopakkauksiin on
lisattava oheinen varoituslaatikko:

Ulkopakkauksessa on oltava seuraavat merkinnét
Ulkopakkaus

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

VAROITUS
VOI AIHEUTTAA VAKAVAA HAITTAA SIKIOLLE

Naisten on kaytettavé tehokasta ehkdisymenetelmaa.

Ala kayta valmistetta, jos olet raskaana tai epailet olevasi raskaana.

Pakkausseloste

Teratogeenisuusvaroitus ja raskaudenehkaisyohjelmaa koskevat tiedot on muutettava alla olevan
sanamuodon mukaiseksi; myds oheinen varoituslaatikko on lisattava.

Varoituslaatikko
Suun kautta otettavien retinoidien, asitretiinin, alitretinoiinin ja isotretinoiinin, pakkausselosteeseen

kauppanimen alle on lis4ttava seuraava varoituslaatikko:

{(Kauppa)nimi vahvuus ladkemuoto}
{Vaikuttava(t) aine(et)}

VAROITUS
VOI AIHEUTTAA VAKAVAA HAITTAA SIKIOLLE
Naisten on kaytettavé tehokasta ehkdisymenetelmaa.

Ala kayta valmistetta, jos olet raskaana tai epailet olevasi raskaana.

vTéhén ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall4 tavalla voidaan havaita nopeasti uutta turvallisuutta
koskevaa tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4
lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Kohta 2 Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat <KAUPPANIMI>-valmistetta
Ala ota <KAUPPANIMI>-valmistetta
o Jos olet raskaana tai imetat.

. Jos raskaaksi tulo on mahdollista, noudata kohdassa ”Raskaus ja raskaudenehkaisyohjelma” mainittuja
varotoimia, ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”.
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Raskaudenehkaisyohjelma
Raskaana olevat naiset eivat saa kayttda <K AUPPANIMI>-valmistetta.

Tama laéke voi aiheuttaa vakavaa haittaa sikidlle (Iadkkeen sanotaan olevan “teratogeeninen”) — se voi
aiheuttaa vakavia poikkeavuuksia sikion aivoissa, kasvoissa, korvissa, silmissd, syddmessé ja tietyissa
rauhasissa (kateenkorva ja lisdkilpirauhanen). T&mé ladke my6s suurentaa keskenmenon todenndkoisyytta.
Seuraukset ovat mahdollisia, vaikka <K AUPPANIMI>-valmistetta otettaisiin raskauden aikana vain
lyhytkestoisesti.

. Ala kayta <K AUPPANIMI>-valmistetta, jos olet raskaana tai epailet olevasi raskaana.

. Al4 kayta <KAUPPANIMI>-valmistetta, jos imetat. Laake erittyy todennakoisesti aidinmaitoon ja
saattaa vahingoittaa lasta.

. Al kdyta <KAUPPANIMI>-valmistetta, jos saatat tulla raskaaksi hoidon aikana.

. Et saa tulla raskaaksi kuukauteen hoidon paatyttyd, silla elimistdssasi voi yha olla l4&keainetta.

. Asitretiinin osalta tdimé viimeinen kohta on Kirjoitettava seuraavasti:

. Et saa tulla raskaaksi kolmeen vuoteen hoidon paatyttya, silla elimistdssési voi yha olla ladkeainetta.

Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, <KAUPPANIMI>-valmistetta maarataan tiukoin ehdoin. Tama
johtuu siita, ettd 1dake voi aiheuttaa vakavaa haittaa sikiolle.

Ehdot ovat seuraavat:

. L&akarin on selitettdva sinulle sikiéon kohdistuva haittariski. Sinun on ymmarrettéva, miksi et saa
tulla raskaaksi ja mita sinun on tehtavé raskauden ehkaisemiseksi.

. Sinun on taytynyt keskustella ehkaisysté ladkarin kanssa. Laakari antaa sinulle tietoa raskauden
ehkaisysté. Ladkari saattaa ohjata sinut erikoisladakéarin luokse saamaan ehkdisyneuvontaa.

. Ennen kuin aloitat hoidon, ladkari kehottaa sinua kdymaén raskaustestissa. Testin on varmistettava,
etta et ole raskaana, kun aloitat <KAUPPANIMI>-hoidon.

Naisten on kaytettava tehokasta ehkdisymenetelmaa ennen <KAUPPANIMI>-hoitoa, sen aikana ja
sen jalkeen.

. Sinun on suostuttava kayttamaan véhintaan yhta, hyvin luotettavaa ehkéaisymenetelmaa (esimerkiksi
ehkaisykierukkaa tai ehkéisyimplanttia) tai kahta tehokasta, eri tavoin toimivaa ehkaisymenetelmaa
(esimerkiksi ehkaisypillereité ja kondomia). Keskustele ladkérin kanssa sinulle parhaiten sopivasta
vaihtoehdosta.

. Sinun on kaytettdva ehkaisyd kuukauden ajan ennen <K AUPPANIMI>-hoidon aloittamista, hoidon
aikana ja kuukauden ajan [asitretiinin osalta 3 vuoden ajan] hoidon paattymisen jélkeen.

. Sinun on kaytettava ehkaisyd, vaikka sinulla ei olisi kuukautisia tai et olisi seksuaalisesti aktiivinen
(ellei 144kari totea ehkaisyé tarpeettomaksi).

Naisten on suostuttava raskaustestiin ennen <K AUPPANIMI>-hoitoa, sen aikana ja sen jalkeen.

. Sinun on kaytava saannollisilla seurantakaynneilld, mieluiten kuukausittain.

. Sinun on suostuttava sadnndllisiin raskaustesteihin, mieluiten kuukausittain hoidon aikana. Ellei
la&kari toisin maarad, sinun on suostuttava raskaustestiin myos kuukauden kuluttua
<KAUPPANIMI>-hoidon paattymisestd, silla elimistossasi saattaa yha olla ladkeainetta. [Asitretiinin
osalta vaaditaan sanamuoto: ”1-3 kuukauden vélein 3 vuoden ajan <KAUPPANIMI>-hoidon
paattymisesta”]

. Sinun on suostuttava ylimaaréisiin raskaustesteihin, jos 148kéri niin maaraa.

. Et saa tulla raskaaksi hoidon aikana etkd kuukauteen hoidon paatyttya, silla elimistdssasi voi yha olla
la&keainetta.

. Asitretiinin osalta tdimé viimeisin kohta on kirjoitettava seuraavasti:
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. Et saa tulla raskaaksi hoidon aikana etka kolmeen vuoteen hoidon paatyttya, silla elimistdssasi voi yha
olla l4&keainetta.

. Laakari keskustelee néistd kaikista asioista kanssasi kdyttaen tarkistuslistaa ja pyytéé sinua
(tai vanhempaasi/huoltajaasi) allekirjoittamaan sen. Tarkistuslistan avulla varmistetaan, etté sinulle on
kerrottu riskeistd ja ettd suostut noudattamaan edelld mainittuja ehtoja.

Jos tulet raskaaksi <KAUPPANIMI>-hoidon aikana, lopeta ladkkeen kayttd valittdmasti ja ota yhteytta
laékariin. L&akéari saattaa ohjata sinut erikoislaékarin luokse neuvontaa varten.

Jos tulet raskaaksi kuukauden kuluessa [asitretiinin osalta 3 vuoden kuluessa] <KAUPPANIMI>-hoidon
paattymisestd, ota yhteytta laakariin. Laakari saattaa ohjata sinut erikoislaakarin luokse neuvontaa varten.

Ohjeita miehille

Suun kautta otettavan retinoidin pitoisuus <KAUPPANIMI>-valmistetta kdyttavien miesten siemennesteessa
on niin matala, ettei se vahingoita kumppanin syntymatonta lasta. Al kuitenkaan luovuta la4kettd
kenellek&&n muulle.

Muut varotoimet

Ala missdan tapauksessa luovuta tatd laakevalmistetta kenellekaan muulle. Palauta kayttamattomat
<kapselit> apteekkiin hoidon paatyttya.

Al& luovuta verta taméan laakehoidon aikana aldka kuukauteen <KAUPPANIMI>-hoidon paatyttya
[3 vuoteen asitretiinihoidon paatyttyd], silla sikiolle voi aiheutua haittaa, jos verensiirron saaja on
raskaana.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Lisétietoa raskaudesta ja ehkaisysta, ks. kohta 2 ”Raskaus ja raskaudenehkaisyohjelma”.

Seuraava virke on lisattava pakkausselosteen loppuun (viimeiseksi virkkeeksi):
<Yksityiskohtaista, paivitettyd tietoa tastd valmisteesta saa skannaamalla alypuhelimella QR-koodin,

joka l6ytyy pakkausselosteesta.> Sama tieto on saatavilla myds seuraavasta verkko-osoitteesta: [verkko-
osoite] <ja <toimivaltaisen kansallisen viranomaisen> verkkosivusto >>.

”"QR-koodi” + <verkko-osoite>
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Neuropsykiatriset hairiot

Kaikkien asitretiinia, tretinoiinia ja beksaroteenia sisaltavien suun kautta otettavien retinoidien nykyisi&
valmistetietoja on muutettava (tekstin lisdys, korvaaminen tai poisto tarpeen mukaan) siten, etta ne ovat alla
olevien, hyvaksyttyjen sanamuotojen mukaisia.

Valmisteyhteenveto
Psyykkisia hairidita koskevaa varoitusta on muutettava seuraavasti:
Kohta 4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet
Psyykkiset hairiot
Systeemista retinoidihoitoa, mukaan lukien [INN]&a saaneilla potilailla on ilmoitettu masennusta,
masennuksen pahenemista, ahdistuneisuutta ja mielialan vaihtelua. Erityistd varovaisuutta on noudatettava
potilailla, joilla on aiemmin ollut masennusta. Potilaita on seurattava masennuksen merkkien varalta, ja
heidét on tarvittaessa ohjattava asianmukaiseen hoitoon. Perheen ja ystavien tietoisuus asiasta voi olla
hyddyksi mahdollisen mielenterveysongelman havaitsemisessa.
Pakkausseloste
Psyykkisia hdiriditad koskevaa varoitusta on muutettava seuraavasti:
Kohta 2 Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa, ennen kuin otat <KAUPPANIMI>-valmistetta:

- jos sinulla on ollut mielenterveysongelmia, kuten masennusta, taipumusta aggressiivisuuteen tai

mielialan vaihtelua. <KAUPPANIMI>-valmisteen kayttd voi vaikuttaa mielialaan.

Mielenterveysongelmat
Et valttdmétta itse huomaa mielialaasi tai kaytokseesi liittyvid muutoksia, joten on hyvin tarkeéda kertoa

ystaville ja perheenjésenille, ettd tima ladke voi vaikuttaa mielialaan ja kdytokseen. He saattavat huomata
tallaiset muutokset ja auttaa sinua tunnistamaan ongelmat, joista sinun on kerrottava laakérille.
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Kaikkien alitretinoiinia ja isotretinoiinia sisaltdvien suun kautta otettavien retinoidien
nykyisia valmistetietoja on muutettava (tekstin lisdys, korvaaminen tai poisto tarpeen mukaan) siten, etta ne
ovat alla olevien, hyvaksyttyjen sanamuotojen mukaisia.

Valmisteyhteenveto
Psyykkisid hdirioita koskevaa varoitusta on muutettava seuraavasti:
Kohta 4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet
Psyykkiset hairiot
<INN>-hoitoa saaneilla potilailla on ilmoitettu masennusta, masennuksen pahenemista, ahdistuneisuutta,
taipumusta aggressiivisuuteen, mielialan vaihtelua, psykoottisia oireita ja hyvin harvinaisissa tapauksissa
itsemurha-ajatuksia, itsemurhayrityksia ja itsemurhia (ks. kohta 4.8). Erityisté varovaisuutta on noudatettava
potilailla, joilla on ollut masennusta, ja kaikkia potilaita on seurattava masennusoireiden varalta ja heidét on
tarvittaessa ohjattava asianmukaiseen hoitoon. <INN>-hoidon lopettaminen ei kuitenkaan valttdmatta lievita
oireita riittavasti, ja siksi tarkemmat psykiatriset tai psykologiset arvioinnit voivat olla tarpeen.

Perheen ja ystévien tietoisuus asiasta voi olla hyddyksi mahdollisen mielenterveysongelman havaitsemisessa.

Kohta 4.8 Haittavaikutukset

Seuraavat haittavaikutukset on lisattava elinjarjestelméaluokkaan "Psyykkiset hairiot”:

Harvinaiset (voivat esiintyd enintédan 1 kayttajélla 1 000:sta):

Masennus, masennuksen paheneminen, taipumus aggressiivisuuteen, ahdistuneisuus, mielialan vaihtelu

Hyvin harvinaiset (voivat esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10 000:sta):

Itsemurha, itsemurhayritys, itsemurha-ajatukset, psykoottinen hairio, poikkeava kaytos

Pakkausseloste

Psyykkisia hairioita koskevaa varoitusta on muutettava seuraavasti:

Kohta 2 Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14&kéarin kanssa, ennen kuin otat <KAUPPANIMI>-valmistetta:

- jos sinulla on joskus ollut mielenterveysongelmia. Naihin kuuluvat esimerkiksi masennus, taipumus
aggressiivisuuteen ja mielialan vaihtelu seka itsetuhoiset ajatukset ja itsemurha-ajatukset.
<KAUPPANIMI>-valmisteen kayttdminen voi vaikuttaa mielialaan.

Mielenterveysongelmat

Et valttdmatta itse huomaa mielialaasi tai kaytokseesi liittyvid muutoksia, joten tdman ladkkeen kéytostd on

hyvin tarke&é kertoa ystaville ja perheenjasenille. He saattavat huomata téllaiset muutokset ja auttaa sinua

tunnistamaan nopeasti ongelmat, joista sinun on kerrottava laakarille.

Kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset

Tekstiin on lisattdva seuraavat haittavaikutukset:
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Psyykkiset hairiot

Harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 kayttajalla 1 000:sta)

. Masennus tai muut sentyyppiset héiriét. Masennuksen merkkeja ovat esimerkiksi alakuloisuus,
mielialan vaihtelu, ahdistuneisuus ja tunne-elamén vaikeudet.

. Masennuksen paheneminen

. Vékivaltaisuus tai aggressiivisuus

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10 000:sta)

. Joillain kayttdjilla on esiintynyt itsetuhoisia ajatuksia tai itsemurha-ajatuksia, ja jotkut ovat yritténeet
itsemurhaa tai tehneet itsemurhan. Nama henkil6t eivat valttdmatta ole vaikuttaneet masentuneilta.

. Poikkeava kaytos.

. Psykoosin merkit: todellisuudentajun katoaminen, kuten &&ni- tai ndkéharhat.

Ota valittdmasti yhteys ladkariin, jos sinulla esiintyy jokin naista psyykkisista hairidista.

Laakari saattaa kasked sinua lopettamaan <KAUPPANIMI>-valmisteen k&yton. Lopettaminen ei silti
valttdmatta poista oireita: saatat tarvita lisdapua, jota ladkari voi jarjestaa.
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Kaikkien adapaleenia, alitretinoiinia, isotretinoiinia, tretinoiinia ja tatsaroteenia sisaltéavien paikallisesti

kaytettavien retinoidien nykyisia valmistetietoja on muutettava (tekstin lisdys, korvaaminen tai poisto
tarpeen mukaan) siten, etté ne ovat alla olevien, hyvéksyttyjen sanamuotojen mukaisia.

Valmisteyhteenveto
Tekstiin on lisattava seuraava vasta-aihe:

Kohta 4.3 Vasta-aiheet
- Raskaus (ks. kohta 4.6)
- Raskautta suunnittelevat naiset

Kohta 4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Suun kautta otettavat retinoidit on yhdistetty synnynnéisiin epamuodostumiin. Kun paikallisesti kaytettavia
retinoideja kaytetaan valmistetietojen mukaisesti, niiden systeemisen altistuksen oletetaan olevan véhainen,
silld imeytyminen ihon kautta on minimaalista. Yksittdiset tekijat (kuten vaurioitunut iho tai valmisteen
lilkakayttd) voivat kuitenkin suurentaa systeemista altistusta.

Raskaus

<KAUPPANIMI> on vasta-aiheinen raskauden aikana ja raskautta suunnitellessa (ks. kohta 4.3).

Jos potilas kéayttaa valmistetta raskauden aikana tai tulee raskaaksi hoidon aikana, hoito on lopetettava.
Pakkausseloste

Tekstiin on lisattdvé seuraava vasta-aihe:

Kohta 2

Ala kaytd <K AUPPANIMI>-valmistetta:

- Jos olet raskaana
- Jos suunnittelet raskautta

[...]
Raskaus, imetys ja hedelmallisyys:

ALA KAYTA <KAUPPANIMI>-valmistetta, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta. Kysy laakarilta
lisatietoa.
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