Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodi¢kog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za acitretin, znanstveni zakljucci su sljedeéi:

S obzirom na podatke 0 psihijatrijskim poremec¢ajima dostupne iz literature i spontanih prijava, te s
obzirom na mehanizam djelovanja koji je vjerojatno zajednicki acitretinu i drugim retinoidima, PRAC
smatra da je uzro¢no-posljedi¢na povezanost izmedu acitretina i ,,promijenjenog raspoloZenja” te
»psihoticnog poremecaja” barem razumna mogucnost. PRAC je zakljucio da je u skladu s time
potrebno izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze acitretin.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Na temelju znanstvenih zakljucaka za acitretin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)

koji sadrzi(e) acitretin nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.
CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajucée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, izbrisani tekst je precrtan)

Tekst u nastavku potrebno je prilagoditi na nacionalnoj razini postojecem tekstu u informacijama o
lijeku. U slucaju da informacije o lijeku veé sadrze precizniji tekst, taj je tekst potrebno zadrzati.

SaZetak opisa svojstava lijeka

e Dio44
Psihijatrijski poremecaji
U bolesnika lijeCenih sistemskim retinoidima, ukljucujuci acitretin, prijavljeni su slucajevi depresije,
pogor3anja depresije, anksioznosti, +-promjene raspoloZenja i psihoti¢nog poremecaja. Potreban je
poseban oprez u bolesnika s depresijom u anamnezi. Bolesnike treba nadzirati kako bi se uoc¢ili
moguci znakovi depresije te ih prema potrebi uputiti na odgovarajuce lijecenje. Pozeljno je s

navedenim problemima upoznati obitelj i prijatelje kako bi oni mogli uociti pogorSanje psihickog
zdravlja.

e Dio48

Sljede¢u(e) nuspojavu(e) treba dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod ,,Psihijatrijski
poremecaji” s ucestaloséu ,,nepoznato”:

Promijenjeno raspolozenje

Psihoti¢ni poremecéaj

Uputa o lijeku

e Dio 2. ,,Upozorenja i mjere opreza”
Dodatne mjere opreza
[...]
Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete <naziv lijeka>:

- ako ste ikada imali psihi¢kih tegoba, uklju¢ujuci depresiju, sklonost agresiji, H+ promjene
raspolozenja ili znakove psihoze (izmijenjen doZivljaj stvarnosti, kao kada ¢ujete glasove ili
vidite stvari kojih nema). Naime, <naziv lijeka> moZe utjecati na raspoloZenje i psihi¢ko
zdravlje.

¢ Dio 4. Moguce nuspojave
Sljedecu(e) nuspojavu(e) treba dodati s ucestalo$¢u ,,nepoznato™:
[...]
Ostale nuspojave:
Nepoznato (ucestalost se he moZe procijeniti iz dostupnih podataka):

Promijenjeno raspolozenie

Znakovi psihoze: izmijenjen dozivljaj stvarnosti, kao kada ¢ujete glasove ili vidite stvari kojih
nema.




Prilog I11.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalita CMDh-a: Sastanak CMDh-a u svibnju 2024.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim | 14. srpnja 2024.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama 12. rujna 2024.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):




