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1. A GYOGYSZER NEVE

Panretin 0,1%-gél

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 gramm gél 1 mg alitretinoint tartalmaz (0,1%).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Gel %/l/
Tiszta, sarga gél. q
)

4. KLINIKAI JELLEMZOK @
4.1. Terapias javallatok @A

A Panretin gél olyan AIDS-hez kapcsolddd Kaposi-sarcomaban (K%@Envedé betegek borlaesidinak
helyi kezelésére javallott, ahol: Q

- a laesiok nem kifekélyeseddk és nincs nylrokpangas\\

- nincs sziikség visceralis KS kezelésére

- a laesiok nem reagalnak systemas antiretrovir zelesre
- sugarkezelés vagy chemotherapia nem alka &hato

4.2 Adagolas és alkalmazas (b

Adagolas @‘Q

Panretin-terapiat csak olyan szak sok kezdeményezhetnek ¢és folytathatnak, akik jartasak a KS-ben
szenvedo betegek kezelésébe{

Férfiak
A beteg a bor KS-laesiofara elegendo mennyiségli Panretint vigyen fel tigy, hogy minden laesiora
bdséges réteg ]ussoﬁlg. ¢lbol.

Az alkalmagzd %komsaga

A betege @ ben napi kétszer alkalmazzak a Panretint béron 1€vo KS-laesiokra. Az alkalmazas
gyakorjsdgat fokozatosan, napi harom-négy alkalomra lehet ndvelni az egyéni laesio-tolerancia
alapjany-dz adagok emelése kozott legalabb két hétnek kell eltelni. Az alkalmazas gyakorisagat az

egy¥s laesiok esetében kiilon-kiilon kell megallapitani. Ha az alkalmazasi teriileten toxikus reakcio 1ép
fel, az alkalmazas gyakorisaga az alabb leirt moédon csokkenthetd. A napi két alkalomnal kevesebbszer
alkalmazott Panretin hatékonysagat illetéen nincsenek adatok.

A helyi borirritacié osztalyozasara egy Gtpontos skala szolgal, melyet az 1. tablazat mutat be. A helyi
borkezeléssel 6sszefliggo toxicitas miatt sziikséges kezelés beallitasanak utmutatdjat a 2. tablazatban
hataroztuk meg.



1. tablazat Lokalis borirriticio osztialyozasa

SZINT KLINIKAI JELEK MEGHATAROZASA

0 = Reakciémentes Semmi

1 = Enyhe Kifejezett rozsaszint6l vorosig terjedd elszinezddés

2 = Mérsékelt Fokoz6do borpir, oedema lehetésége

3 = Sulyos Nagyon voros, oedemaval és holyagképzodéssel vagy anélkiil

4 = Nagyon sulyos M¢élyvoros, duzzanat és oedema holyagképzodés jeleivel vagy anélkiil,
illetve necrosis

2. tablazat A kezelést korlatozé toxicitas rendezésének itmutatdja
HELYI BORIRRITACIO
(az 1. tablazat értékei alapjan) KEZELESI ATANLASOK
0., 1. vagy 2. szint A folyamatos megfigyelésen tal nincs teendo. PR
3. szint Az adott laesio kezelésének gyakorisagat csokkente M

vagy azt fel kell fliggeszteni. Ha a bdrirritacio a O
szintre javul, a kezelés ujrakezdhetd napi 2 alk @nal a
toleranciatol fliggéen kéthetente emelve az

4. szint Megegyezik a 3. irritacios szinttel, azonba ezelest nem
szabad tjrakezdeni, ha a 4. szintl toxi @ napi kétszerinél
ritkabb alkalmazasnal kovetkezett‘lﬁ&

Az alkalmazas idotartama

A Panretint borlaesiokra kezdetben legfeljebb 12 hetes idoszakban solt hasznalni.Azoknak a
laesioknak a kezelését, melyek magassaga vagy kiterjedése a 12, hetig nem csokken, abba kell hagyni.
Azoknak a laesioknak a kezelését, melyek magassaga vagy kitcgedése 12 hét alatt csokken, tovabb
folytathatjak, feltéve, hogy folyamatos a javulas vagy fen% ato az elért allapot, és a beteg a szert
tovabbra is toleralja.

Azoknak a laesioknak a kezelését, melyeket a klinil@l@sgalat teljesen gydgyultnak mindsitett, abba
kell hagyni.

Ovintézkedések a gyogyszer felhasznalas alkalmazdsa elott

A beteg mosson kezet a gél hasznalata ¢, s utan kesztyli hasznalata nem sziikséges.

A gélnek harom-6t percig kell szarad & el6tt ruha keriil rd. Occlusiv kotés hasznalata keriilendd.
A laesio koriili egészséges bort (’)V 1 a szertol.

A gél szembe, annak korny¢ké %y a nyalkahartyara ne keriiljon. A gél hasznalatatol szamitott
harom o6ran beliil a zuhanyoz& dés vagy uszas keriilendd.

Nok
Nokre vonatkoz6 bi t@sagi ¢és hatékonysagi mutatok nem keriiltek megallapitasra a csekély szamu
klinikai adat mlaél AIDS-hez kapcsolodo Kaposi-sarcoma ritka nok esetében.

Gyermekel & iilok

A Panreti biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem
igazolt%

Ni rendelkezésre all6 adatok.

A Panretin alkalmazésat 18 év alatti gyermekek és serdiilok szamara nem engedélyezték.

1ddsebb férfiak
Iddsebb (65 év feletti) férfiak szamara nincs specifikus ajanlas. Az AIDS-hez kapcsolodo
Kaposi-sarcoma ritka ebben a populacioban.

Karosodott vese- vagy majmiikodesii betegek

Karosodott vesemiikddésti vagy méjbetegségben szenvedd betegekre vonatkozoan nincsenek adatok a
Panretin gél hasznélatéval kapcsolatban Farmakokinetikai Vizsgélatok arra utalnak hogy a 9- cis
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3




kimutathatdsag gyakorisdgaban egyarant (lasd 5.2 pont). Elméletileg a veseelégtelenségben vagy
majbetegségben szenvedo betegeknél nem sziikséges az adag modositasa, de ezek a betegek szigortian
monitorozanddk és az alkalmazas gyakorisagat csokkenteni kell vagy a kezelést le kell allitani, ha
mellékhatasok jelentkeznek.

4.3 Ellenjavallatok

e Altaldban a retinoidokkal, a készitmény alitretinoin hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt
barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység.

e Terhesség és szoptatas (lasd 4.6 pont).

e Nok esetében a terhesség tervezése.

e Ha a KS laesiok mas borelvaltozasok kozelében talalhatok. xo

¢ Q

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések /1/0'

A retinoidok fényérzékenységet okoznak. A klinikai vizsgalatok soran nem kozoltek a@etin gél

hasznalataval kapcsolatos fényérzékenységet. Ugyanakkor a betegeket figyelmeztetniKellarra, hogy
csak minimalis napfény vagy mas UV-sugarzas érheti a kezelt feliiletet. (Lasd 5.3 t.)

Az A4-vitamin napi bevitele ne haladja meg a javasolt napi bevitel értékét. ®

Az alitretinoin karosithatja a magzatot. Fogamzoképes néknek megbi fogamzasgatlast kell
alkalmazniuk a Panretin gél hasznalata idején (1asd 4.6 pont), vala kezelés felfiiggesztése utan
egy honapig.

%)

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok (b\‘\

A Panretinnel kezelt KS laesiokon més helyi készitlpf&k alkalmazasat keriilni kell. Asvanyi olajat
hasznalhat a Panretin alkalmazasa kdzben, hogy 0zze a tilzott kiszaradast vagy viszketést. Nem
szabad azonban 4svanyi olajat hasznalni a Panf@ alkalmazasa el6tti vagy utdni két 6ran beliil.

Nem javasolt a Panreting gél egyidejii h Qata olyan mas termékekkel, melyek
N,N-dietiltoluamidot (DEET) tartalm , amely a rovarriaszté szerek egyik alapvetd Osszetevdje.
Allatokon végzett toxikologiai viz tok megndvekedett DEET-toxicitast mutattak ki, amikor a
készitményben DEET volt. @»

A plazma 9-cis-retinsav k@traoiéja és a kimutathatdsag gyakorisaga olyan KS-betegek esetében,
akiknél a gyogyszerkészitniényt legfeljebb 64 sebre alkalmaztak, hasonld az ugyanilyen, nem kezelt
betegekéhez. Ebbol an a szisztémasan akalmazott szerekkel gyogyszerkolcsonhatas lehetdsége

kicsi. %
%ntrollélt vizsgalatokban nem talaltak klinikai bizonyitékot
sonhatasokra szisztémas antiretroviralis szerekkel, beleértve a proteaz inhibitorokat,

A vivOanyagg
gyodgyszerfél
makro% tibiotikumokat és az azol antimycoticumokat.

Bagerre vonatkozo adatok nem allnak rendelkezésre, lehetséges, hogy a CYP izoenzimeket indukalod
gy(gygszerek egylittes adasa csokkentheti az alitretinoin vérszintjét, ezaltal a Panretin gél
hatékonysagat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes ndk

Fogamzoképes korban 1évé néknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt és
legfeljebb egy honapig azt kovetden.

A Panretint alkalmazo férfiaknak ovintézkedéseket kell tennilik annak érdekében, hogy nd partneriik
ne essen teherbe.



Terhesség
A szajon at alkalmazott retinoidokat Gsszefiiggésbe hoztak a magzatkarosodassal. A helyileg

alkalmazott retinoidok alkalmazasi eléirasnak megfelel6 alkalmazasa altalaban alacsony szisztémas
expoziciot okozott, mert a boron keresztiili felszivodas minimalis. Lehetnek azonban egyéni tényezok
(pl. karosodott bér-barrier, talzott mértékli hasznalat), amelyek megndvekedett szisztémas
expozicidhoz vezethetnek.

Nyulak esetében az alitretinon a KS-sel kezelt férfiaknal helyileg alkalmazott gél altal eléidézett
plazmakoncentracional 60--szor magasabb ddzisban bizonyult teratogénnek.

Jelenleg azonban nem egyértelmiien bizonyitott, hogy milyen mértékben ndveli a természetes szint
felett a KS-ben szenvedd ndk esetében a Panretin gél helyi alkalmazasa a 9-cis-retinsav
plazmakoncentraciojat, ezért az alitretinoin ellenjavallt (lasd 4.3 pont) terhesség idején, illetve, (s\\'
terhességet tervezd nék esetében. Amennyiben a gyogyszert terhesség alatt alkalmazzak, va y
gyogyszer alkalmazasa soran a beteg terhes lesz, a kezelést abba kell hagyni.

9
Szoptatas @q

Nem ismert, hogy a készitmény kivalasztodik-e a humén anyatejbe. A betegekr%klmutatott
plazmakoncentraci6 alapjan a 9-cis-retinsav tejkoncentracidja valdsziniile ny kockazati szintet
jelent a csecsemd szamara. Mivel a Panretin gél szoptatott csecsemokre @ It hatasa potencialisan
nemkivant hatas, az anyanak abba kell hagynia a szoptatast a gyogysz zitmény hasznalatanak
megkezdése el6tt és nem szabad szoptatast elkezdeni a gyogyszerké ény hasznalata idején.

Vigyazni kell, hogy az 0jsziilétt ne kertiljon bérkontaktusba az | a teriiletekkel, ahol a Panretint
alkalmaztak. HIV-virussal fertozott anyak esetében javasohsl\ogy ne szoptassak gyermekiiket, hogy
igy kizarjak a virus atadasanak kockazatat. X

Termékenység O

Férfiak vagy nok korében nem végeztek a fe '\&ra vonatkozo specialis vizsgalatokat. Az alitretinoin
azonban teratogén, ezért a ndi partner te sésének elkeriilése érdekében a férfiaknak és a ndknek
is megfeleld ovintézkedéseket kell ten@s

4.7 A készitmény hatisai a é@}rmﬁvezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Panretin gélt borre alk aK, ezért valdsziniitlen, hogy befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziiksé épességeket.

4.8 Nemkivénaﬁ&ltésok, mellékhatasok

AIDS-el 6ss 0 KS-betegeknél a Panretin gél hasznalatdhoz kapcsolodd mellékhatasokat
kizarolag mazasi teriileten tapasztaltak. A dermalis toxicitas tipikusan mint borpir kezdddik,
majd a&etin gél tovabbi alkalmazasakor a borpir fokozddik és oedema keletkezhet. Az intenziv
bopirrak oedemaval és holyagképzodéssel jaro dermalis toxicitas korlatozhatja a kezelést. A Panretin
geélglkalmazasa soran a betegek 69,1%-a tapasztalt lokalis gyogyszermellékhatast.

A KS-ben szenved6 betegekkel végzett klinikai vizsgalatok soran a 3. tablazatban bemutatott, az
alkalmazas helyén jelentkez6 mellékhatasokat jelentették. A mellékhatasok gyakorisagat a
kovetkezOképpen osztalyoztak: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10) és nem
gyakori(> 1/1 000 — < 1/100). A mellékhatasok sz6 szerinti leirasa zarojelben talalhato.

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.



3. tablazat Klinikai vizsgilatok soran a betegek dltal jelentett mellékhatisok
Szervrendszer
(MedDRA Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori
terminologia szerint)
Vérképzoszervi és Lymphadenopathia
nyirokrendszeri
betegségek és tlinetek
Idegrendszeri Paraesthesia (szaras,
betegségek és tiinetek bizsergés)
Erbetegségek és Haemorrhagia (vérzés a | Phlebitis, érrendszeri
tiinetek laesion vagy koriilotte), rendellenesség
oedema (oedema,
duzzanat, gyulladas),
periférias oedema ‘QQ
A bOr és a bor alatti Borrendellenesség Borfekély, Cel
szovet betegségei €s (kirepedés, varasodas, | savokiaramlas, hdmlo Vesiculo@us kitités,
tiinetei porkosodeés, excoriatio, borgyulladas m “Ppapulosus
nedvezés, levedzés), (pikkelyes hamlas, kif\&l?ergiés reakcid

kiiités (bOrpirossag,
kivorosodés, hamlas,

feliiletes hamlas,

lehamlas, mély \

<
oD

irritacio, bérgyulladas), hamlas),
viszketegség borszinelvalt
(viszketgs, (barna elszi és,
viszketegség) ko It
hyperp@hentatio,
éredés),
% borszarazsag
Altalanos tiinetek, az Fajdalom (égés, ‘O Fert6zés, beleértve a

alkalmazas helyén
fellépo reakciok

fajdalom, érzékenység)(

14

bakterialis fertdzést

A g

A Panretin gél biztonsagos hasznélatétk&%@(abl vizsgalatok soran lefolytatott tobb mint 496 AIDS-hez

kapcsolddo KS-ben szenvedd betegen

alitretinoin-koncentracidval kezel

Azoknal a betegeknél, ak
okozta bérrendellenesség

viszketés, oedema,
kovetkeztében.

Az enyhe/

ik a

@@0

itottak meg, akik koziil 439 beteget 0,1%-0s

tin gélt napi négy alkalomnal t6bbszor alkalmaztak, a gyogyszer

kely, fajdalom és kiiités nagyobb mértékben fordult eld, mint ritkabb
hasznalat kapcsan. Ugy$a or az altalanos gyogyszermellékhatasok el6fordulasa, mint példaul a

boérgyulladés, vagy a szaraz bor, nem emelkedett a gyakoribb alkalmazas

@ It kititések incidenciaja (oktol fiiggetleniil) alacsonyabb volt azoknal a betegeknél,
r

akiket 1 %1 ovidebb ideig kezeltek (enyhe 33% a 63%-kal szemben; mérsékelt 29% a 43%-kal
szemb int akiket 16 hétig vagy azon tal. A sulyos borkilités incidenciaja fiiggetlen volt a kezelés
idc'?vi tol (10% mindkét esetben).

A Panretin gél hasznalatatol keletkezett helyi bortoxikus reakciokat rendszerint megoldotta a kezelés
modositasa vagy felfliggesztése (lasd 4.2 pont).

Mindossze két sulyos mellékhatasos esetet jelentettek (sepsist €s cellulitist ugyanazon betegnél).

A Panretin gélnél tapasztalt mellékhatasok hasonloak a mas, topikalis retinoidokat tartalmazo
gyogyszereknél tapasztaltakhoz. Nem valoszinii, hogy az oralis retinoidok nemkivanatos szisztémas
mellékhatasai kialakulnak a Panretin gél hasznalata sordn, mivel a készitmény hasznalata utdn

mért 9-cis-retinsav plazmaszintje hasonlo a nem kezelt személyekben talalhato természetesen
képz6dd 9-cis-retinsav szintjéhez.




Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Tuladagolasrol nem szamoltak be.

A Panretin gél helyi alkalmazasa soran akut tuladagolasabdl eredd szisztémas toxicitas kialakulasa

nem valdszindi. \
S\

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK @/l/

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok @q

Farmakoterapias csoport: egyéb daganatellenes hatéanyagok, ATC -kod: LO1 )%2§

Noha az alitretinoin molekularis hatasat valdsziniileg a retinoid receptor: ’ \ 16 kdlcsonhatas idézi
eld, e gyodgyszerkészitmény pontos hatdsmechanizmusa AIDS-hez ka dé KS-ben szenvedd
betegek borlaesidinak helyi kezelése soran nem ismert. Az alitretin&-cis-retinsav), amely egy
természetesen képz6dod, az A-vitaminhoz kapcsolodo endogén h kotodik, és aktival minden
ismert intracellularis retinoid receptor-alcsoportot (RARa, RA@ Ry, RXRa, RXRpB, RXRy). Az
aktivalodott receptorok ugy miikodnek, mint a 1igand-derf$ns transzkripcios faktorok, melyek
specifikus gének expresszidjat szabalyozzak. Az alitreti\; génexpresszio- szabalyozasa ellendrzi az
egészséges és daganatos sejtekben végbemend sejtdi cialodas és -proliferacio folyamatat. A
Panretin gél KS laesiokat gyogyito hatasa az alitreQ th azon demonstralt képességének
tulajdonithato, hogy gatolja a KS-sejtek in vitrﬁQQ kedését.

A Panretin gél kizarolag helyi terapias hat@(grendelkezik, és nem jatszik szerepet a visceralis KS
megeldzésében vagy gyogykezelésébem:

A KS indexelt bérlaesiok Panretiw&?el valo kezeléséhez két kontrollos, multicentrumos,
randomizalt, kettésvak, parhu s csoportos, Fazis I11. vizsgalata szolgalt adatokkal (3. tablazat). A
betegek terapids valasz ra’@z IDS Klinikai Vizsgalati Csoport (ACTG) KS-re vonatkozo
laesio-terapias valasz kritetiimai alapjan értékelték. Az 1. vizsgalat tartalmazott egy nyilt elrendezési
vizsgalati szakaszt, a@r a betegek maguk donthettek a vizsgalatba valo bekapcsolodasrol.

A 2. vizsgalatot k @e egy nyilt elrendezéses vizsgalat (2.a vizsgalat), amelyben csak olyan betegek
vehettek részt, @ 2. vizsgalat folytatasarol dontottek.

'
4. tébl% ‘Az ACTG Kkritériumok szerinti legjobb reakciok a vivéanyag-kontrollos
szakas

?\\0 i 1. vizsgalat (napi 3x, napi 4x) 2. vizsgalat (napi 2x)°
Panretin VivOanyag Panretin Vivbéanyag
n= 134 n=134 n= 62 n="72
Teljes klinikai valasz (CCR) 0,7 0,0 1,6 0,0
%
Részleges valasz (PR) % 343 17,9 35,5 6,9
Stabil betegség % 50,0 59,0 43,5 58,3
Progressziv betegség % 14,9 23,1 19,4 34,7
Altalanos vélasz % 35,1 17,9 37,1 6,9
p =0,002 p = 0,00003



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

1. A vizsgalati protokollban meghatarozott adagolasi el6irast alkalmaztak napi harom alkalommal
(napi 3x), amit napi négy alkalomra (napi 4x) emeltek két hét utan, a toxicitdsnak megfeleld
csokkentésekkel.

2. A vizsgalati protokollban meghatarozott adagolasi eldirast csak napi két alkalommal (napi 2x)
alkalmaztak, a toxicitasnak megfeleld csokkentésekkel.

Az 1. vizsgalat nyilt elrendezésii szakaszaban az altalanos valasz rataja 66,7%-ra emelkedett (n= 184).
A 2.a vizsgalat soran a teljes valasz rataja 56,1%-ra emelkedett (n= 99).

Az 1. vizsgalatban a 110 reagald betegb6l 36 (33%) visszaesett, mig a tobbiek — 4 kivétellel — még
mindig aktiv kezelés alatt allnak.

A terdpias valasz ratakat betegenként (elemzési egység) és laesionként elemezték. Az 5. tablazat
egyes laesiok valasz ratajat mutatja be olyan betegeknél, akiket Panretin géllel kezeltek a Vlzs‘gaéﬁ

fazisaban. /1/0'

5. tablazat Indexelt laesio’ reagilasa a betegeknél a vizsgilat bevezetd vak peri@z’mak
elsd 12 hetében

Betegek adott szamu index/jelz6 laesio reagalassal (CC@)gy PR)
1. vizsgalat 2. yizsgalat

Reagalasok Panretin Vivlanyag Panreti 1\* Vivlanyag
szama (n=134) (n=134) (n= ﬁ@ (n=72)
Laesiok 2 n %" n %* n %*
Legalabb egy 73 (54,5%) 42 (31,3%) 3%? ,2%) 21 (29,2%)
Legalabb négy 27 (20,1%) 8 (6,0%) _(8H2,9%) 2 (2,8%)
1. 1. vizsgalat, 6 indexelt laesio; 2. vizsgalat, legfeljebb.8 ihdexelt lacsio
2. Minden indexelt laesio reagalasat kiilon vizsgaljak

igazoltak legaldbb négy vizsgalati hétre (a rea visszaigazolasa az 1. vizsgalat soran vizsgalt
laesioknal 12 héttel késobb is torténhetett).

4. Szazalékos kimutatas, a reagalo laesi(')kle@endelkezé betegek szama osztva a bevezetd vak
periodus fazisaban részt vevo 0sszes %g szamaval.

3. Azok a laesiok, melyek a vizsgalat els6 12 hetébg@igéltak, a bevezet6 vak periddusban,

Egy vizsgalat soran a laesiok azon 29%- melyek részleges terapias valaszt (PR) mutattak, de nem
értek el a teljes klinikai valaszt (C ezeles els6 12 hetében, a folyamatos kezelés soran klinikai
teljes reagalast értek el a 12 hét . Azoknak a laesioknak elérevetitett kezelési id6tartama, amelyek
elGszor részleges terapias Val ajd késobb teljes klinikai valaszt mutattak, 168 nap volt. Javasolt a
Panretin gélt kezdetben 1 b 12 hétig alkalmazni. Olyan laesiok esetében, melyek reagéltak a
kezelésre ez alatt az 1do folytathato az alkalmazas, feltéve, hogy a javulas folytatodik vagy
szinten tarthato, és a toleralja a készitményt. Ha egy laesio komplett javulast mutatott, a Panretin
gél tovabbi alkalr%%ea nem sziikséges.

A Panretin 6@s20vodmenyes laesiokra torténd alkalmazasarol (pl. nyirokpangas esetén) nincsenek
adatok.

%makokmetlkal tulajdonsagok

naponta tobbszori, legfeljebb 60 hétig tartd alkalmazasa utan olyan betegeknél, akiknek AIDS hez
kapcsolodo KS-borlaesidja volt. Ezen betegek egy alcsoportjat kdvették legfeljebb 64 laesio kezelése
soran (tartomany: 4-64, kozépérték: 11,5 laesio), maximum 44 héten keresztiil (tartomany: 2-44,
kozépérték: 15 hét).

A KS-ben szenvedd betegek ezen csoportjaban a mennyiségileg meghatarozhato 9-cis-retinsav
plazmakoncentracidja és a kimutathatosag gyakorisaga 6sszehasonlithato volt a gyogyszerkészitmény
alkalmazasa utén anem kezelt személyekben talalhato természetesen képz6do 9-cis-retinsav

crcr




5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Toxikoldgia

Egy 28 napos dermalis toxikologiai vizsgalat keretében harom adag alitretinoint (0,01%, 0,05%,

vagy 0,5%) adtak patkdnyoknak topikalis gél formajaban. Az alkalmazas teriiletén megfigyelt hatdsok
a borpir, az epidermis megvastagodasa, hamlas és a stratum corneum fellazulasa voltak. Klinikai
patologiai vizsgalatok jelentds novekedést mutattak az abszolit polimorph magvu leukocyta- és
monocytaszamban, a monocytak szazalékos ardnyaban, ¢és csokkenést a lymphocyta kvantitativ
fehérvérsejt-vérkép szazalékaban a 29. napon olyan patkanyok esetében, melyeket 0,5%-0s
alitretinoinnal kezeltek. Klinikai kémiai vizsgalatok biologiailag relevans, jelentds novekedést
mutattak ki az atlag vérurea-nitrogén (BUN) és alkalikus foszfataz értékekben ndstények esetében\
a 28 napos kezelés utan. A vérsavo-lipoproteinszint emelkedett mind a himek, mind a nc’istényg:k(\
esetében a 29. napon. Biologiailag relevans haematologiai vagy vérsavkémiai kiilonbségeket |
tapasztaltak a 14 napos id0szakot kovetden. Az atlagos sziv-végso testtomeg rata kiillonbségené
megfigyelt novekedések fokeént a végso testtomegben megfigyelhetd kiilonbségeknek n@k
be. 0,5%-os alitretinoin géllel vald kezelést kdvetden az atlagos plazmakoncentracio z@) ny
patkdnyok esetében altalanosan a minimalisan értékelhetd mennyiség alatt (5 nmo@n’m patkanyok
esetében koriilbelill 220 nmol/l volt. A patkanyokon mért értékekkel ellentétbe -ben szenvedo,
Panretin gélt hasznalo betegek 9-cis retinsav plazmakoncentracidja sosem k¢ 1a 0,638 ng/ml
(2,13 nmol/l) értéket. Ez a szint koriilbeliil 1/100 része a patkanyokon n&f@ agos koncentracionak.

Genotoxicitas g@

Az alitretinoin genotoxikus potencialjat Ames-teszttel (in vivo %ﬁ -micronucleus-analizis), human
lymphocytékban elvégzett kromoszoma-aberratio teszttel e\\CJ-IO—sejtmutéci(')s teszttel vizsgaltak. A

gyogyszerkészitmény nem volt genotoxikus. X

Carcinogenesis, mutagenesis, fertilitdscsokkenés O

Az alitretinoin rakkelt potencialjat nem Ving?g vizsgalat, azonban megvizsgaltak annak
mutagenetikus potencialjat, mely soran as@ etinoin negativ teszteredményeket mutatott Ames-teszt,
s, human lymphocytakban elvégzett

az in vivo teszttel egér-micronucleus-a
kromoszdéma-aberratio teszt és CH{ mutacios teszt soran.

Teratogenitas K&

Egy nyulakon végzett, o zgﬁgézis-ésszehasonlité vizsgalat soran az alitretinoin major fejlédési
rendellenességeket o t a lokdlis human dozis 35-szorosének alkalmazésakor. A nyulaknal ez az
adag 60-szor maga plazmakoncentracidt okozott, mint a legmagasabb mért plazmakoncentracio

KS-ben szenved"% egeknél a Panretin gél helyi alkalmazasa utan. Major fejlodési rendellenességeket
nem tapas%ta% yulak esetében az emberi lokalis dozisok 12-szeresének alkalmazasanal (amely a
gel KS-ben(szenvedod betegeken torténd helyi alkalmazasanal mért legmagasabb

plazm entracid 60-szorosa). Ugyanakkor megfigyelhet6 volt a sternumot érint6 fejlodési
rendellerdsségek eldforduldsanak emelkedése.

Fototoxicitas

Az alitretinoin fototoxicitasi potencialjat annak kémiai tulajdonsagai és az in vitro teszt egy elemének
adatai alapjan allapitottak meg. Az eredmények szerint az alitretinoin elnyeli az UV-tartomanybeli
fényt és fotoizomerizacio révén mas izomerekké (elsddlegesen all-trans-retinsavva) alakul at. Az
alitretinoinro6l bebizonyosodott, hogy hisztidin és photoprotein megkdtése révén enyhe fotoirritans
hatéassal rendelkezik. Sejtszintli in vitro analizisek soran az alitretinoin gyenge fototoxikus potencialt
mutatott.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Etanol

Makrogol 400
Hidroxipropilcellul6z
Butil-hidroxitoluol

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel. A kezg{'
KS laesiokon mas lokalis készitmények hasznalata keriilendé. A Panretin gélt nem szabad DEE%
tartalmazo termékekkel egyszerre hasznalni. X

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam q%

)

Felbontatlan allapotban: 3 év. @

Hasznalat soran: A megmaradt tubusokat az els6 felnyitastol szamitott 903{&@% el kell dobni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok 6

)
Legfeljebb 25 °C-on tarolando. Q
A fénytdl valé védelem érdekeben az eredeti csomagolasban t@ ndo.
A gyogyszer tubusat jol lezarva kell tartani. N\
Hasznalat utan a tubus kupakjat vissza kell tenni a tubu @ légmentesen le kell zarni. A Panretin gélt
tartalmazo nyitott tubusokat nem szabad 25 °C-nal \3@3\&& helyen tarolni, és védeni kell az erés
fénytdl vagy hotol (pl. kdzvetlen napfénytol). O

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése (b\Q

A Panretin gél tobbszor felhasznélhaté@os epoxi réteggel bevont aluminium tubusban kertil
forgalomba.

Minden doboz egy tubus gélt tart@ﬂz.

6.6 A megsemmisitésl@a 0z0 kiilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolafos informaciok

Barmilyen fel nem nalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6iragsdl szerint kell végrehajtani.

A Panreti&&mholt tartalmaz, nyilt langtol tavol tartando.

7. X A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Eisai GmbH

Lyoner Stra3e 36

60528 Frankfurt am Main

Németorszag

E-mail: medinfo_de@eisai.net

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/00/149/001
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9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak: 2000. oktober 11.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2010. szeptember 27.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacié az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato. \
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II. MELLEKLET @{9

*

A G)(AR:[ASI TETE;EK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTASI ENGEDELY JOGO JA

A FORGALOMBA HOZAT@IENGEDELYBEN FOGLALT
FELTETELEK \Q

A FORGALOMBA ATALI EN GEDELY JOGOSULTJANAK
SPECIALIS KOT ETTSEGEI
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI
ENGEDELY JOGOSULTJA

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Eisai Manufacturing Limited
European Knowledge Centre
Mosquito Way

Hatfield

Hertfordshire

AL10 9SN

Egyesiilt Kirdlysag

Vagy ,1/0(\
Eisai GmbH q%
Lyoner Straf3e 36 @

60528 Frankfurt am Main ((\

Németorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és ci @gyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell. 1“6

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN F(@LT FELTETELEK

FORGALMAZASI ES RENDELHETOSEGI ETELEK ILLETVE

. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY iﬁoSULTJARA NEZVE KOTELEZO
KORLATOZASOK /1:0

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kétb&gyszer (lasd: 1. Melléklet: Alkalmazasi
eldiras, 4.2.). (b

o FELTETELEK VAGY KOR@ZASOK TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HAT&@ HASZNALATARA

Nem értelmezhetd. Kq

o EGYEB F ELTE{ﬁEK

Nem ertelmezhet%/\/

ALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK SPECIALIS
LEZETTSEGEI

értelmezheto.
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CIMKESZOVEG ES BETEG’B‘QIEKOZTAT(')
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KULSO DOBOZ CIMKESZOVEGE ES TUBUS CIMKESZOVEGE

1. A GYOGYSZER NEVE

Panretin 0,1%-gél

alitretinoin
: : -
2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE O\
N4
1 gramm gél 1 mg alitretinoint tartalmaz (0,1%). q@

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még etanolt, makrogol 400-at, hidroxipropilcelluldzt és butil @oluolt

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM (\Q

> g

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLAT@ VUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I)
Testfelszini alkalmazasra \Q
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt b@téj ¢koztatot!

N

A

6. KULON FIGYELM TES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKT LZARVA KELL TARTANI

A

A gyogyszer gyerrry@tél elzarva tartando!
N

| 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

¢l @e ¢és nyalkahartyara ne keriiljon!

Al It tartalmaz, nyilt langtol tavol tartando.

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhat6

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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A gyogyszer tubusat jol lezarva kell tartani.

10.

KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT H_ULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Eisai GmbH

Lyoner Stra3e 36
60528 Frankfurt am Main “\\}(\

Németorszag /l/
&

12.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) 100
\‘

EU/1/00/149/001
N

13.

Gy.sz.:

A GYARTASI TETEL SZAMA <&
Q\-D
. @
N
X

14.

A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE )~

OV

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. \Q

0

| 15.

AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

N
A

| 16.

BRAILLE iRASSALEEDTUNTETETT INFORMACIOK

Panretin gél 0,1%

S\U
"\
P

|17

EGYEBIAZONOSITO - 2D VONALKOD

(o x4

Egyedi@msitéjﬁ 2D vonalkdddal ellatva.

18.? “EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:

SN:
NN:
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Betegtajékoztaté: Informacidk a felhasznalé szimara
Panretin 0,1%-gél
alitretinoin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepld informaciokra a késObbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelborvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamdra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasoqlc@s\\'

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellé%&(ésra is

vonatkozik. Lasd 4. pont. q

A betegtajékoztaté tartalma:

Tudnivaldk a Panretin alkalmazasa el6tt 6

Hogyan kell alkalmazni a Panretint?
Lehetséges mellékhatasok
Hogyan kell a Panretint tarolni? Qg

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok .
>

1. Milyen tipusi gyogyszer a Panretin és mil)ycé}fegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a Panretin és milyen betegségek esetén alk wl%até?

AU e

A Panretin hatébanyag az A-vitaminhoz hasonl&q@\oid néven ismert gydgyszerek csoportjahoz

tartozik. (b

A Panretint AIDS-hez kapcsolddo Kapesi*szarkomaban (KS) szenvedd betegeknél olyan
KS-bdrteriiletek kezelésére alkal
- amelyek csak a b6ron talal
- amelyek nem reagaltak az'h HIV-kezelésére
- ahol a bor vagy a ilet nem sériilt

- ahol a kémyezgr m duzzadt

a

- ha kezel8orvosaalsy gondolja, hogy més kezelés nem alkalmas az On szdmara.

A Panretin nem @yitja a szervezet belsejében levé KS-t.
bg
2. @ival()k a Panretin alkalmazasa elott

Ne dlkalmazza a Panretint:

- ha allergias az alitretinoinra vagy a hasonlo, retinoid tartalmu gyogyszerekre;
- ha allergias a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére;

- ha terhes;

- ha teherbe szeretne esni;

- ha szoptat;

- olyan KS laesiokra, amelyek kornyékén egyéb bérprobléma van jelen;

A Panretin fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté

- A Panretin alkalmazasat 18 év alatti gyermekek és serdiilok szamara nem engedélyezték

- Ne alkalmazza a gélt testének érzékeny részein, mint példaul a szemek, orrlyukak, sz4j, ajkak,
hiively, a himvessz0 vége, a végbél vagy a végbélnyilas kornyéke.
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- Ne alkalmazza a gélt a KS-borteriilet koriili egészséges borre, a Panretin gél az egészséges
borén nemkivant irritaciot vagy vordsodeést okozhat.

- A Panretin gél hasznalata soran ne hasznaljon DEET-t (N,N-dietiltoluamid) tartalmazé
rovarriaszto szereket vagy mas olyan termékeket, amelyek DEET-t tartalmaznak.

- Ne tegye ki a kezelt feliiletet hosszu ideig napfénynek vagy UV-sugarzasnak (mint pl.
szolariumlampa).

- Asvanyi olajat hasznalhat a Panretin gél alkalmazasa kozben, hogy megelézze a talzott
kiszaradast vagy viszketést. Nem szabad azonban asvanyi olajat hasznalni a Panretin gél
alkalmazasa eldtt vagy utan két oran beliil.

- Fogamzoképes korban 1évé néknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazni a Panretin gél
alkalmazasa kozben és a kezelés befejezése utan egy honapig.

Egyéb gyogyszerek és a Panretin . Q?\'
Keriilje més termékek, példaul bdron hasznalatos rovarriasztok hasznalatat a kezelt, KS-altal Scihiett
borteriileteken. %

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégi @ dett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato ké ényeket is.

A Panretin egyidejii alkalmazasa étellel és itallal ) &
Ne fogyasszon a kezelGorvosa altal javasolt mennyiségnél tobb A-Vit&l’ﬂ&@

Terhesség
NE hasznalja a Panretin gélt, ha terhes vagy terhességet tervez; Q@ivebb informaciéért forduljon
kezel8orvosahoz. . Q@

\
Szoptatas (b'\

Ne szoptassa gyermekét, amig a Panretin gélt haszna '&yermeke ne keriiljon boérkontaktusba
azokkal a feliiletekkel, ahol a Panretin gélt alkalm@ :

A készitmény hatasai a gépjérmﬁvezetéshg&é a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Panretin gél feltehetéleg nem befolyéss@ gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges

képességeket.
3. Hogyan kell alkalmaz &mretint?

A gyogyszert mindig a esé&orvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast ill@ n, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Els6 felnyitésk@znélja a tubus kupakjanak hegyes végét a biztonsagi folia atszurasahoz.

'
Hogyag&almazni a Panretint: kizarélag kiilséleg (borre)

Kezde api két alkalommal hasznalja a Panretin gélt, egyszer reggel és egyszer este. Ezutan
kezel6 sa fogja eldonteni, milyen stirtin kell a gélt alkalmaznia, az On KS-janak a kezelésre adott
Vé&?atél ¢és a mellékhatasoktol fiiggden.

A Panretin gélt tiszta ujjal vigye fel a KS-borteriiletre. Tegyen a gélbdl béségesen minden kezelendo
KS-borteriilet teljes feliiletére. Nem kell a gélt beledorzsolni a KS-bérteriiletbe. Keriilje a gél
alkalmazasat a KS-borteriilet koriili egészséges borfeliiletre. A gélt dvatosan, csak a KS-borteriilet
feliiletén alkalmazza, ezzel csokkentheti az esetleges irritaciot vagy vorosodést. A helyes alkalmazas
utan a KS-borteriileten lathatdan marad egy kis gél.

- Az alkalmazas utan azonnal tordlje le eldobhato torlokenddvel azt/azokat az ujjat/ujjait,

amely(ekk)el a gélt hasznalta, valamint borét, ahol a gél hozzaért. Szappannal és vizzel mosson
kezet és tordlje le az egészséges bort, ahova keriilt a gélbol.
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- Hagyja a gélt szaradni harom-6t percig, miel6tt konnyl ruhaanyaggal letakarna. Ne takarja le a
kezelt elvaltozasokat kdtszerrel vagy mas sebkotozdvel.

- Finom szappan hasznalata ajanlott fiirdéshez vagy zuhanyozashoz.

- Ha a Panretin gél alkalmazasa soran annak hatasat tulzottan erésnek vagy tilzottan gyengének
tartja, forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ne zuhanyozzon, fiirddjon vagy Gsszon a szer alkalmazéasatol szamitott harom 6ran beldil.

- Ne vakarja a kezelt feliiletet.

- A Panretin gél alkoholt tartalmaz, nyilt 1angtol tavol tartando.

Kezeléorvosa elmondja majd Onnek, hogy meddig tart a kezelése.

o Ne csliggedjen, ha nem tapasztal azonnali javulast. X,

o 12 hét is eltelhet, amig barmilyen javulas mutatkozik. ¢ (\

o Ne hagyja abba a kezelést a javulas elso jelére. 0

o Sziikséges lehet a Panretin gél napi adagjanak csokkentése vagy hasznalatanak rovigidére valo
felfliggesztése, ha nemkivanatos bérproblémai keletkeznek. Fontos, hogy beszél’c@
kezel6orvosaval, aki elmondja a teenddket. ®®

Ha az eloirtnal tobb Panretint alkalmazott

A Panretin gél tuladagolasat nem vizsgaltak. ®

Ha elfelejtette alkalmazni a Panretint
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Akko&lmazza a kovetkezd adagot,

amikor az kovetkezik. @Q

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazé‘%\?l kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. é\'

4.  Lehetséges mellékhatasok ‘QO

Mint minden gyogyszer, igy a Panretin i zhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A mellékh legvaldsziniibb megjelenése azon a teriileten van, ahol a

Panretin gélt alkalmazta, és rendsz@ vorosodéssel kezdddik. A Panretin gél tovabbi alkalmazasakor
novekedhet a vorosodés és az i i@l , €s az alkalmazas teriiletén duzzanat keletkezhet. Ha a
mellékhatasok talsagosan kér@etlenné valnak, intenziv vorosodeés, irritacio, kitités, duzzanat vagy
fajdalom tapasztalhato, kérj nacsot orvosatdl kezelése adagjanak modositasarol. A betegek
tobbsége folytathatja a Ranretin gél hasznalatat a napi alkalmazasi gyakorisag megvaltoztatasa utan.
El6fordulhat, hogy ell szakitani a kezelést; orvosa tajékoztatja Ont errdl.

A Panretin alk %ésa soran a kdvetkez6 mellékhatasokat figyelték meg a boron:

'
Nagyon g\(@)rl (amelyek 10 kezelt betegbdl egynél tobb esetben jelentkeznek):
Kitutés elyesedés, irritacio, vorosodés

R ésyvarasodas, porkosodés, nedvedzés, nedvszivargas

Féjdalom, égetd érzes, fekély

Viszketés

Gyakori (amelyek a kezelt betegnél ritkabban jelentkeznek mint tizb6l egy, de gyakrabban mint
szazbol egy):

Pikkelyesedés, hamlas, szaraz bor

Duzzanat, gyulladas

Szlras, bizsergés

Vérzés

Bor elszinez6dése

Borfekeély
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Nem gyakori (amelyek a kezelt betegnél ritkabban jelentkeznek mint szazbdl egy, de gyakrabban mint
ezerbdl egy):

Fertozés

Allergias reakcio

Megduzzadt nyirokmirigy

Kifehéredett bér

Ha barmely mellékhatés stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyeb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Mellékhatasok bejelentése X,
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyégyszerészét.‘EQ\
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A '0
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatd /l/
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, h@ninél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatb r@

5. Hogyan kell a Panretint tarolni? *Q
)

A gyogyszer gyermektdl elzérva tartando!

A tubus végén feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a g)@ert.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando. .

A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban’tarolando.

A gyogyszer tubusat jol lezarva kell tartani. Minden has&@at utan szorosan zarja le a tubust a

kupakkal. @
3V

Felbontas utan 90 napon beliil hasznalja fel. \Q

A Panretin gél tubusa fém biztonsagi f(m}wn lezarva. Ha ez a folia sériilt vagy nem lathat6 amikor
el6szor nyitja fel a csomagot, NE HAS\‘ JA a készitményt, hanem vigye vissza gydgyszerészéhez.

Semmilyen gyogyszert ne dobj orv%ennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit teg ar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét. 5\0

N

6. A csomagolf{%’talma és egyéb informaciok

Mit tartalm@’anretin?
- A k¢ ¢ny hatéanyaga az alitretinoin. 1 g gél 1 mg alitretionoint tartalmaz.
- Osszetevok: etanol, makrogol 400, hidroxi-propil-celluloz és butil-hidroxi-toluol.

Mi?e?n a Panretin kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Panretin tiszta, sarga gél. Tobbszor felhasznalhato 60 g-os epoxi réteggel bevont aluminium
tubusban keriil forgalomba.

Minden doboz egy tubus gélt tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Eisai GmbH

Lyoner Stra3e 36

60528 Frankfurt am Main

Németorszag

E-mail: medinfo_de@eisai.net
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Gyarté

Eisai Manufacturing Limited
Mosquito Way

Hatfield

Hertfordshire

AL10 9SN

Egyesiilt Kirdlysag

Vagy
Eisai GmbH
Lyoner Straf3e 36

60528 Frankfurt am Main
Németorszag

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

X
“Q
4>

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali w@@%

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva . &

Eisai SA/NV Eisai GmbH

Tél/Tel: +32 (0)800 158 58 Tel: +49 (0) 69 @ 0
(Vokietija)

Bbarapus Luxembou emburg

Eisai GmbH Eisai SA

Ten.: +49 (0) 69 66 58 50 Tél/TéK\¢32 (0)800 158 58

(Tepmanmus) (BQ@Je/Belgien)

Ceska republika /ilagyarorszég

Eisai GesmbH organizac¢ni slozka \Q isai GmbH

Tel.: +420 242 485 839 (b Tel.: + 49 (0) 69 66 58 50
(Németorszag)

Danmark @‘Q Malta

Eisai AB O Eisai GmbH

TIf: + 46 (0) 8 501 01 600 @,\ Tel.: +49 (0) 69 66 58 50

(Sverige) Kq (II-Germanja)

Deutschland Ks\o Nederland

Eisai GmbH Eisai B.V.

Tel: + 49 (0) 69 66%& Tél/Tel: + 31 (0) 900 575 3340

Eesti . ® Norge

Eisai Gm @ Eisai AB

Tel: + 69 66 58 50 TIf: +46 (0) 8 501 01 600

(S& ) (Sverige)

EAMGoa Osterreich

Arriani Pharmaceuticals S.A. Eisai GesmbH

TnA: +30 210 668 3000

Espaiia
Eisai Farmacéutica, S.A.
Tel: +(34) 91 455 94 55

23

Tel: +43 (0) 1 535 1980-0

Polska

Eisai GmbH

Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Niemcy)



France
Eisai SAS
Tél: +(33) 147 67 00 05

Hrvatska

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Njemacka)

Ireland

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Germany)

Island

Eisai AB

Simi: + 46 (0)8 501 01 600
(Svipjod)

Italia
Fisai S.r.l.
Tel: +39 02 5181401

Kvnpog

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Teppavia)

Latvija

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Vacija)

A betegtajékoztato engedélyezés

A gyogyszerrdl részletes info
(http://www.ema.europa.?\

'
%/\’Q)
S
O
&
v

Portugal
Eisai Farmacé&utica, Unipessoal Lda
Tel: +351 214 875 540

Romania

Eisai GmbH

Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Germania)

Slovenija

Eisai GmbH

Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Nemcija)

Slovenska republika
Eisai GesmbH organizac¢ni slozka
Tel.: +420 242 485 839

(Ceska republika)
Suomi/Finland

Eisai AB Ae
Puh/Tel: + 46 (0) @Gl 600
(Ruotsi) 88

%)
Sverige Qg
Eisai AB @)
Tel: %@(O) 8 501 01 600

X\

/h{lited Kingdom

‘0(0\0
N
@ atuma

isai Europe Ltd.
Tel: + 44 (0)208 600 1400

0 az Eurdpai Gyodgyszerligynokseég internetes honlapjan

ato.
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