1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) az acitretinre
vonatkozé idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a pszichiatriai korképekre vonatkozé, a szakirodalombél és spontan jelentésekbdl
szarmazo adatokra, valamint tekintettel arra, hogy az acitretin hatasmechanizmusa megegyezhet
mas retinoidokéval, a PRAC az acitretin alkalmazasa, valamint a ,,hangulatvaltozas” és a
»pszichotikus zavar” kialakulasa k&zotti ok-okozati kapcsolatot legalabbis észszer( lehet6ségnek
tekinti.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kévetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklaséaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 mddositasok indoklasa
Az acitretinre vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
az acitretin hatéanyago(ka)t tartalmazé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,

hogy a kiséréiratokat a javasoltaknak megfeleléen mdédositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a médositasat javasolja.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj széveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Az alabbi sz6vegezést nemzeti szinten kell adaptalni, a kisérGiratok meglévé szévegezése alapjan.
Amennyiben a kisérbiratokban mar szerepel egy pontosabb szévegezés, akkor azt kell megtartani.

Alkalmazasi elGiras
e 4.4 pont
Pszichiatriai korképek

Szisztémas retinoidokkal, igy acitretinnel kezelt betegeknél is, depresszid, sulyosbodott depresszid,
szorongas, €s hangulatvaltozasok_és pszichotikus zavarok el6fordulasat jelentették. Kiilénos
figyelmet kell forditani azokra a betegekre, akiknél korabban mar el6fordult depresszid. A
betegeket monitorozni kell a depresszid tiineteinek észlelése céljabol, és sziikség esetén megfeleld
kezelésben kell 6ket részesiteni. A csalad vagy a baratok tudatos odafigyelése hasznos lehet a
mentalis allapot romlasanak észlelése szempontjabol.

e 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatas(oka)t kell hozzaadni a ,,Pszichiatriai korképek” szervrendszeri
kategériahoz ,,Nem ismert” gyakorisaggal:

Hangulatvaltozas

Pszichotikus zavar

Betegtajékoztatd
e 2. pont Figyelmeztetések és dvintézkedések
Tovabbi figyelmeztetések
[-1]
A {gyobgyszer neve} szedése elbtt beszéljen kezelGorvosaval:
- ha volt mar barmilyen mentalis problémaja, beleértve a depressziét, agresszidra vald
hajlamot, vagy-hangulati ingadozasokat, vagy a pszichoézis jeleit (megvaltozott
valosageérzékelés, peldaul hangokat hall, vagy olyan dolgokat lat, amelyek

nincsenek ott). Ez azért fontos, mert a {gydgyszer neve} alkalmazasa hatassal lehet az
On hangulatara és mentalis egészségére.

e 4. pont Lehetséges mellékhatasok
A kovetkezd mellékhatas(oka)t kell hozzaadni ,,Nem ismert” gyakorisaggal:
[-1]
Tovabbi mellékhatasok lehetnek még az alabbiak:

Nem ismert gyakorisagl mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre allé6 adatokbdl
nem allapithaté meg):



Hangulatvaltozas

Pszichozis jelei: megvaltozott valésagérzékelés, példaul hangokat hall, vagy olvan
dolgokat lat, amelyek nincsenek ott.




111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh-allaspont elfogadéasa:

2024. majusi CMDh-Uulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes
hatésagokhoz:

2024. jalius 14.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyudjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2024. szeptember 12.




