1. melléklet
Az alkalmazasi elGiras és a betegtajékoztatd erintett szakaszainak médositasai

Megjegyzés:

Az alkalmazasi el6iras €s a betegtajékoztato érintett szakaszainak ezen modositasai a referral eljaras
eredményekeént jottek létre.

A kiséréiratokat késdbb modosithatjak a tagallam illetékes hatdsagai, adott esetben a referencia
tagallammal egyutt, a 2001/83/EK iranyelv Il1. kotetének 4. fejezetében leirt eljarasokkal 6sszhangban.
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Teratogén hatasok

Minden szajon &t alkalmazott retinoidra vonatkozéan, mely acitretint, alitretinoint
és izotretinoint tartalmaz, a meglévé kisérdiratokat az alabbi elfogadott szovegezésnek megfeleléen
mddositani (sziikség esetén szdveget beilleszteni, cserélni vagy térdlni) kell

Alkalmazasi eloiras

Miutan ezek a gyogyszerek ezentul fokozott felligyelet alatt allnak, az 1. pontnak tartalmaznia kell a
fekete hdromszdget és a vonatkozd megallapitast.

A teratogen hatdsokra vonatkozo figyelmeztetésnek, valamint a Terhessegmegel6z6 Programmal
kapcsolatos informécioknak 6sszhangban kell lenniiik az alabbi sz6veggel, tovabba az alabbiak szerint
egy bekeretezett figyelmeztetést kell beilleszteni:

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

[...]

4.4 Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos dvintézkedések

Magzatkarositd hatasok

A(z) [KERESKEDELMI NEV] erdsen teratogén, gyakran okoz stlyos és életet veszélyeztetd magzati
fejlodési rendellenességeket.

A(z) [KERESKEDELMI NEV] szigortan ellenjavallt:

- Terhes n6k esetében;

- Fogamzoképes nok esetében, kivéve azokat, akik mindenben eleget tesznek a Terhességmegel6z6
Programban foglaltaknak.

Terhessegmegeldzd Program
Ez a gyogyszer TERATOGEN!

A(z) [hatdanyag] ellenjavallt fogamzoképes nék szamara, kivéve azokat, akik mindenben eleget
tesznek az alabbi Terhességmegel6z6 Programban foglaltaknak:

[Jévahagyott indikaciok] (lasd 4.1 pont ,, Ter&piés javallatok™).

A terhesség lehetdségét minden ndbetegnél meg kell vizsgalni.

A beteg megérti a teratogenitas veszélyeit.

A beteg megérti, hogy szigoru, havonta végzett ellen6rzésre van sziikség.

A beteg megérti és elfogadja, hogy folyamatos, hatékony fogamzésgéatlasra van sziikség a

kezelés megkezdése eldtt 1 hdnappal, végig a kezelés soran és a kezelés befejezése utan

1 hénapig [acitretin esetében 3 évig]. Legalabb egy nagy hatékonysagu fogamzasgéatld

madszer (azaz felhasznal6tol fiiggetlen forma), vagy két, egymast kiegészito,

felhasznalofiiggd fogamzasgatlo modszer alkalmazésa javasolt.

o Az egyéni kérulményeket minden esetben figyelembe kell venni a fogamzasgatlé modszer
kivalasztasanal, és ezt a beteggel is meg kell beszélni annak biztositasa érdekében, hogy a
valasztott mddszert a beteg is teljességgel elfogadja és egylittmiikodéen alkalmazza.

e A betegnek akkor is kovetnie kell a hatasos fogamzasgatlasra vonatkozo 0sszes eldirast, ha

amenorrheés.

80




o A beteg ismeri és megérti a terhesség lehetséges kdvetkezményeit és annak fontossagat, hogy
abban az esetben, ha fennall a terhesség kockazata, vagy lehet, hogy terhes, akkor mielébb
orvoshoz fordul.

e A beteg megérti és elfogadja, hogy terhessegi tesztet szilkséges végeztetnie a kezelés
megkezdése el6tt, majd rendszeresen a kezelés alatt, idealis esetben havonta, és 1 hdnappal a
kezelés befejezése utan is.

0 [az acitretin esetében az utols6 pont az alébbi]

e A beteg megerti és elfogadja, hogy terhességi tesztet sziikséges végeztetnie a kezelés
megkezdése el6tt, majd rendszeresen a kezelés alatt, idedlis esetben havonta, tovabba a kezelés
befejezését kovetd 3 éves periodus alatt idészakosan, 1-3 havonta.

e A beteg kijelenti, hogy megértette a veszélyeket és a szlikséges Ovintézkedéseket, amelyek
a(z) [hatdanyag] alkalmazésaval jarnak.

Ezek a feltételek azokra a nékre is vonatkoznak, akik nem élnek nemi életet, kivéve, ha a kezelést
elrendel6 orvos ugy itéli meg, hogy meggy6z6 ervek tdmasztjak ala, hogy nem all fenn a teherbe esés
veszélye.

A kezelést elrendel6 orvosnak meg kell bizonyosodnia arrél, hogy:

e abeteg betartja a fenti, terhesség megel6zését szolgalo feltételeket, és a beteg valoban
megértette azokat.

e abeteg elfogadta a fenti feltételeket.

e abeteg megeérti, hogy folyamatos és megfelel6 fogamzasgatlasra van sziiksége, vagy egy nagy
hatékonysagu fogamzasgatlo mddszert (azaz felhasznalétol flggetlen format), vagy ket,
egymast kiegészit6, felhasznalofiiggd fogamzasgatlo modszert kell alkalmaznia a kezelés
megkezdése el6tt legalabb 1 honapon keresztil, végig a kezelés soran, valamint a kezelés
befejezése utan még legalabb 1 hénapig [acitretin esetében 3 évig].

e abeteg terhességi tesztje negativ volt a kezelés megkezdése el6tt, a kezelés alatt, és
1 hénappal a kezelés befejezése utan. A terhességi tesztek elvégzésének datumat és
eredményét dokumentalni kell.

[az acitretin esetében az utols6 pont az alabbi]

e abeteg terhességi tesztje negativ volt a kezelés megkezdése el6tt, a kezelés alatt, és a kezelés
befejezését kovetd 3 éves periodus alatt idészakosan, 1-3 havonta. A terhességi tesztek
elvégzésének datumat és eredményét dokumentélni kell.

Amennyiben a(z) [hatéanyaggal] kezelt nobetegnél terhesség kovetkezik be, a kezelést le kell allitani,
és a beteget teratoldgiara specializalddott, vagy abban jartas szakorvoshoz kell iranyitani kivizsgalas és
tanacsadas céljabol.’

Amennyiben a terhesség a kezelés befejezését kovetden kovetkezik be, tovabbra is fennall a komoly és
sulyos magzati fejlédési rendellenesség kialakulasanak kockazata. A veszély fennmarad addig, amig a
gyogyszer teljesen ki nem iiriil a szervezetb6l, ami megkozelitdleg 1 honappal [acitretin esetében

3 évvel] a kezelés befejezése utan kdvetkezik be.

Fogamzasgétlés

A nébetegeket részletes informacioval kell ellatni a terhesség megelézésével kapcsolatosan, és ha nem
alkalmaznak hatasos fogamzasgatlast, javasolt 6ket fogamzasgatlasi tanacsadasra kildeni.
Amennyiben a felird orvos nincs abban a helyzetben, hogy a beteget ilyen informéaciokkal lassa el, a
beteget megfelelé szakorvoshoz kell iranyitania.

Minimalis kdvetelmény, hogy a fogamzoképes nébeteg legalabb egy nagy hatékonysagu
fogamzésgatlo modszert (azaz felhasznalotol fiiggetlen format), vagy két, egymast kiegészito,
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felhasznalofiiggd fogamzasgatlo modszert alkalmazzon. A fogamzasgatlast a kezelés megkezdése elott
legalabb 1 honapon keresztiil, majd a kezelés soran mindvégig alkalmazni kell, valamint a(z)
[hatdanyag]-kezelés befejezése utan még_legalabb 1 honapig [acitretin esetében 3 évig] folytatni kell
akkor is, ha a beteg amenorrheas.

Az egyéni korilmenyeket minden esetben figyelembe kell venni a fogamzasgatlé médszer
kivalasztasanal, és ezt a beteggel is meg kell beszélni annak biztositasa érdekében, hogy a vélasztott
modszert a beteg is teljességgel elfogadja és egyiittmiikodéen alkalmazza.

Terhességi teszt

A helyi gyakorlatnak megfelelden terhességi tesztet javasolt végezni orvosi ellendrzés mellett,
melynek érzékenysége legaldbb 25 mNE/ml, az alabbiak szerint:

A kezelés megkezdése elott

Legaldbb 1 hdnappal a fogamzésgatlas megkezdése utan és roviddel (lehetéleg néhany nappal) az elsé
felirast megel6z6en a betegnél orvosi ellenérzés mellett terhességi tesztet kell végezni. A tesztnek
igazolnia kell, hogy a a(z) [hat6anyag]-kezelés megkezdésekor a beteg nem terhes.

A kezelés alatt

Idealis esetben rendszeresen, havonta kell ellen6rzésre jelentkezni. Az orvosi ellenérzés mellett
havonta végzett terhességi tesztek szilkségességét a helyi gyakorlat szerint kell meghatarozni,
figyelembe véve a beteg szexudlis aktivitasat, az éppen aktualis menstruacios allapotat (abnormalis
menses, kimaradt periédusok vagy amenorrhea) és a fogamzasgatlé mddszert. Amennyiben indokolt, a
kdvetéshez a terhességi tesztet a gyogyszerrendelés napjan vagy az azt megeléz6é 3 nap valamelyikén
kell elvégezni.

A kezelés befejezése utan

1 hénappal a kezelés befejezése utan a ndbetegeknél egy utolso terhességi tesztet kell végezni.
[az acitretin esetében az utols6 pont az alabbi]

A nébetegeknél a kezelés befejezését kovetd 3 éves periodus alatt iddszakosan, 1-3 havonta terhességi
tesztet kell végezni.

Gydbgyszerfelirasi és gydgyszerkiadasi korlatozasok

Fogamzoképes nok szamara idealis esetben legfeljebb 30 napra elegendd [KERESKEDELMI NEV]
irhatd fel, biztositva ezzel a rendszeres kdvetést, beleértve a terhességi tesztek elvégzését és
ellenérzését. Idedlis esetben a terhességi teszt elvégzése, a(z) [KRERESKEDELMI NEV] felirasa és
kiadasa egy napon torténik.

Ezzel a havi kdvetéssel biztosithatd a terhességi teszt rendszeres elvégzése és a beteg ellendérzése,
valamint az is, hogy a betegnél nem all fenn terhesség, miel6tt megkapna a kovetkezo ciklusra sz616
gyégyszerét.

Férfi betegek
A rendelkezésre all6 adatok szerint a(z) [KRERESKEDELMI NEV]-val kezelt férfiak spermajabol
eredd anyai expozicios szint nem olyan mértékii, hogy 0sszefiiggésbe lehetne hozni a(z)

[KERESKEDELMI NEV] teratogén hatéséaval. A férfi betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy
gyogyszeriiket nem adhatjak at masnak, kiilonosen nem néknek.
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Tovabbi figyelmeztetések

A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy soha ne adjék oda ezt a gydgyszert mésnak, és a kezelés
befejezése utan a fel nem hasznalt kapszulékat vigyék vissza a gyogyszerésznek.

A betegek nem adhatnak vért a kezelés alatt és a(z) [hatbanyag]-kezelés befejezése utdn 1 honapig
[acitretin esetében 3 évig], mert ez potencidlis veszélyt jelent a magzat szaméra egy terhes anya
transzfundalasa esetén.

Tajekoztato anyag

A forgalombahozatali engedély jogosultja tjékoztatd anyagot bocsat rendelkezésre a gydgyszert felird
orvosok, a gyogyszerészek és a betegek szdméara a magzati [hatéanyag]-expozicio elkertilése céljabol.
Ez a tajékoztato anyag figyelmeztet a(z) [hatdanyag] teratogenitasara, tandcsot ad a terapia
megkezdése elbtt a fogamzasgatlasra vonatkozoan és utmutatast nyujt a terhességi tesztek
elvégzésének szilkségességéhez.

A Terhessegmegel6z6 Programban ismertetett teratogén veszélyrél és a szigoru terhességmegel6z6
moddszerekrdl az orvosnak részletes tajékoztatast kell adnia mind a férfi, mind a nébetegek szamara.

Cimkeszbveg

A kiils6 csomagolasnak tartalmaznia kell egy bekeretezett figyelmeztetést a szajon at alkalmazott
retinoidokra, igy acitretinre, alitretinoinra és izotretinoinra vonatkozéan az alabbiak szerint:

A kiils6 csomagolason feltiintetend6é adatok

Doboz

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

FIGYELMEZTETES
SULYOSAN KAROSITHATJA A MAGZATOT!

A noknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk!

Ne alkalmazza, ha terhes vagy ugy gondolja, hogy terhes lehet.

Betegtéjékoztatd

A teratogén hatésokra vonatkoz6 figyelmeztetésnek, valamint a Terhességmegel6z6 Programmal
kapcsolatos informécioknak 6sszhangban kell lenniiik az alabbi sz6veggel, tovabba az alabbiak szerint
egy bekeretezett figyelmeztetést kell beilleszteni:

Bekeretezett figyelmeztetés

A betegtajékoztatonak az alabbi bekeretezett figyelmeztetést kell tartalmaznia a szajon at alkalmazott
retinoidokra, igy acitretinre, alitretinoinra és izotretinoinra vonatkozoan:

{(Torzskonyvezett megnevezés) hataserésség gyogyszerforma}

{Hat6anyag(ok)}

FIGYELMEZTETES
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SULYOSAN KAROSITHATIA AMAGZATOT!

A noknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk!

Ne alkalmazza, ha terhes vagy ugy gondolja, hogy terhes lehet.

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatésok jelentésének modjairol a 4. pont vegén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast

2. Tudnivalok a(z) <KERESKEDELMI NEV> alkalmazasa elétt
Ne alkalmazza a(z) <KERESKEDELMI NEV>-t

e Ha On terhes, vagy szoptat.
e Havan ra esély, hogy terhes lesz, Onnek be kell tartania a ,, Terhességmegel$z8 Program”-ban
felsorolt eldirasokat, lasd a ,,Figyelmeztetések és Ovintézkedések” részt.

Terhességmegeldzd Program
Terhes n6k nem alkalmazhatjak a(z) <KERESKEDELMI NEV>-t

Ennek a gyogyszernek stlyos magzatkarosito hatasa lehet (vagyis ez a gyogyszer ,,teratogén*) - a
sziletend6é gyermeknél az agy, az arc, a fiil, a szem, a sziv és bizonyos mirigyek (csecsemOmirigy és
mellékpajzsmirigy) silyos rendellenességeit okozhatja. Hatasara a vetélés is nagyobb valdszintiséggel
fordul elé. Ez akkor is bekovetkezhet, ha a(z) <KERESKEDELMI NEV> -t a terhesség alatt csak
rovid ideig alkalmazzak.

e Nem szedhet <KERESKEDELMI NEV>-t, ha terhes vagy gy gondolja, hogy terhes lehet.

e Nem szedhet <KERESKEDELMI NEV>-t, ha szoptat. A gyégyszer valésziniileg bejut az
anyatejbe és karosithatja gyermekét.

e Nem szedhet <KERESKEDELMI NEV>-t, ha teherbe eshet a kezelés alatt.

o A kezelés befejezését kovetden még 1 honapig nem eshet teherbe, mert lehetséges, hogy
bizonyos gyogyszermennyiség még maradt az On szervezetében.

[az acitretin esetében az utols6 pont az alabbi]

* A kezelés befejezését kovetéen meg 3 évig nem eshet teherbe, mert lehetséges, hogy bizonyos
gybgyszermennyiség még maradt az On szervezetében.

Fogamzéképes néknek csak szigori elirasok mellett adhaté <KERESKEDELMI NEV> kezelés
a stlyos magzatkarosodas kockazata miatt.

Az elbirasok a kovetkezok:

e Kezeldorvosanak el kell magyaraznia a magzatkarosité hatas kockazatat — Onnek meg kell
értenie, hogy miért nem szabad teherbe esnie és mit kell tennie a terhesség megel6zése
érdekében.

e Beszélnie kell kezel6orvosaval a fogamzasgatlasrol (sziiletésszabalyozasrol). KezelGorvosa
tanacsot ad Onnek a terhesség megelézésével kapcsolatban. KezelSorvosa elkiildheti Ont
szakorvoshoz is fogamzasgatlasi tanacsadasra.

e A kezelés megkezdése el6tt kezeldorvosa terhességi tesztet végeztet Onnel. A tesztnek
igazolnia kell, hogy On nem terhes a(z) <KKERESKEDELMI NEV> kezelés megkezdésekor.
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A néknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a(z) <KERESKEDELMI NEV> kezelés
megkezdése elott, a kezelés alatt és azt kovetden.

e Onnek bele kell egyeznie abba, hogy legalabb egy, rendkiviil megbizhat6 fogamzasgatld
modszert alkalmaz (példaul méhen belili eszk6zt vagy fogamzasgatlé implantatumot), vagy
két hatésos, eltéré hatdsmechanizmusti modszert (példaul egy hormonalis fogamzasgatlo
tablettat és ovszert). Beszélje meg kezeldorvosaval, hogy melyik médszer lenne Onnek
megfeleld.

e A fogamzasgatlast a(z) <KERESKEDELMI NEV> kezelés megkezdése elétt 1 honappal,
majd folyamatosan a kezelés soran, tovabba a kezelés befejezése utdn még 1 honapig [acitretin
esetében 3 évig] kell alkalmaznia.

o Fogamzésgatlast akkor is alkalmaznia kell, ha nem menstrual, vagy nem €l aktiv szexuélis
¢letet (kivéve, ha kezel6orvosa tigy dont, hogy ez nem sziikséges).

A néknek bele kell egyezniiik abba, hogy a(z) KKERESKEDELMI NEV> kezelés elott, a kezelés
alatt és azt kovetoen terhességi tesztet kell végeznilk.

e Onnek bele kell egyeznie abba, hogy rendszeresen — ideélis esetben havonta — megjelenik az
ellendérzo viziteken.

o Bele kell egyeznie a rendszeres terhességi tesztek elvégzésébe, amelyeket a kezelés sorén,
idedlis esetben havi rendszerességgel, és a(z) <KERESKEDELMI NEV> kezelés befejezését
kovetden 1 honappal kell elvégezni, ugyanis bizonyos mennyiségii gydgyszer még maradhat a
szervezetében (kivéve, ha kezelSorvosa gy dont, hogy az On esetében erre nincs sziikség).
[acitretin esetében: a(z) <KKERESKEDELMI NEV> kezelés befejezését kovetéen 3 évig, 1-3
havonta]

e Onnek bele kell egyeznie a soron kiviili terhességi tesztek elvégzésébe is, amennyiben
kezel6orvosa ezt kéri.

o Nem eshet teherbe a kezelés alatt és még 1 honapig a kezelés befejezése utan, mivel bizonyos
mennyiségli gyogyszer még maradhat a szervezetében.

[az acitretin esetében az utols6 pont az alabbil]:

e Nem eshet teherbe a kezelés alatt és még 3 évig a kezelés befejezése utan, mivel bizonyos
mennyiségli gyogyszer még maradhat a szervezetében.

e Kezeldorvosa egy ellenérzd lista segitségével tajékoztatni fogja Ont ezekrdl a pontokrol és
megkéri Ont (vagy a sziilét/gondviseldt) az ellenérzo lista aldirasara. Ez a nyomtatvany
igazolja, hogy Ont tajékoztattak a kockazatokrdl, és On betartja a fenti eléirasokat.

Ha On teherbe esik a(z) <KERESKEDELMI NEV> kezelés soran, azonnal hagyja abba a gyogyszer
szedését, és keresse fel kezelSorvosat. Kezeldorvosa szakorvoshoz utalhatja Ont tanacsadasra.

Abban az esetben is keresse fel kezelorvosat, ha On a(z) <KERESKEDELMI NEV> kezelés

befejezését kovetd 1 honapon [acitretin esetében 3 éven] beliil esik teherbe. Kezeldorvosa
szakorvoshoz utalhatja Ont tanacsadasra.

Informaciok férfi betegeknek

A szajon at alkalmazott retinoid nagyon kis mennyiségben van jelen a(z) <KERESKEDELMI NEV>-t
szed6 férfiak spermajaban, ami kevés ahhoz, hogy karos hatassal legyen partneriik sziiletendd
gyermekeére. Ugyanakkor gyogyszerét soha nem adhatja at masnak.

Tovéabbi figyelmeztetések

Ezt a gydgyszert soha ne adja at masnak. A kezelés végén a fel nem hasznélt <kapszuldkat>
juttassa vissza gyogyszerészének.
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A gyogyszer alkalmazésa alatt és a(z) <KERESKEDELMI NEV> kezelés abbahagyasa utan még
1 hénapig [acitretin esetében 3 évig] nem adhat vért, mert ha terhes nébeteg kap az On vérébdl,
a magzat karosodhat.

Terhesség, szoptatas és termékenység

A terhességgel és a fogamzasgéatlassal kapcsolatos tovabbi informéacidkat Iasd a 2. pontban
a ,, Terhességmegel6z6 Program” cimszo alat.

Az aldbbi mondatot fel kell tlintetni a betegtajékoztatd végén (utolsé mondat):

<Errdl a termékrdl részletes és naprakész informéaciokhoz juthat a betegtajékoztaton talalhatd QR kod
okos telefonnal torténd leolvasasanak segitségével. Ugyanezek az informacick elérhetéek az alabbi
internetes cimen is: [URL beillesztése]<és az OGYEI honlapjan >>.

‘QR code beillesztése’ + <URL>
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Neuropszichiatriai betegségek

Minden szajon &t alkalmazott retinoidra vonatkozéan, mely acitretint, tretinoint
és bexarotént tartalmaz, a meglévd kiséréiratokat az alabbi elfogadott szovegezésnek megfelelGen
mddositani (sziikség esetén széveget beilleszteni, cserélni vagy tordlni) kell.

Alkalmazasi eloiras

A pszichiatriai kérképekre vonatkoz6 figyelmeztetést az alabbiak szerint kell mddositani:

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Pszichiatriai korképek

Szisztémas retinoidokkal, igy <hatéanyag>-val kezelt betegeknél is, depresszid, sulyosbodott
depresszio, szorongas és hangulatvaltozasok el6fordulasat jelentették. Kulonds figyelmet kell forditani
azokra a betegekre, akiknél korabban mar el6fordult depresszio. A betegeket monitorozni kell a
depresszi6 tiineteinek észlelése céljabol, és sziikség esetén megfeleld kezelésben kell 6ket részesiteni.
A csalad vagy a baratok tudatos odafigyelése hasznos lehet a mentélis allapot romlasanak észlelése
szempontjabol.

Betegtéjékoztatd

A pszichiétriai kdrképekre vonatkozé figyelmeztetést az alabbiak szerint kell mddositani:

2. Figyelmeztetések és dvintézkedések
Beszéljen kezelSorvosaval a(z) <KERESKEDELMI NEV> alkalmazasa el6tt:

- Ha volt méar barmilyen mentalis problémaja, beleértve a depressziot, agressziora valé hajlamot vagy
hangulati ingadozasokat. Ez azért fontos, mert a(z) <KERESKEDELMI NEV> alkalmazasa hatassal
lehet az On hangulatara.

Mentélis problémak

Elséfordulhat, hogy On nem veszi észre, ha a hangulataban és a viselkedésében valtozas kovetkezik be,
ezért nagyon fontos, hogy beszéljen barataival és csaladjaval arrol, hogy ez a gyogyszer hatassal lehet
az On hangulatara és viselkedésére. Lehetséges, hogy &k észreveszik ezeket a valtozasokat és
segitenek felismerni olyan problémakat, amelyeket sziikséges megbeszélnie a kezel6orvosaval.
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Minden szajon &t alkalmazott retinoidra vonatkozéan, mely alitretinoint és izotretinoint tartalmaz, a
megléva kisérdiratokat az alabbi elfogadott szovegezésnek megfelelden modositani (sziikség esetén
szbveget beilleszteni, cserélni vagy térolni) kell

Alkalmazasi eloiras

A pszichiatriai kérképekre vonatkoz6 figyelmeztetést az alabbiak szerint kell mddositani:

4.4 Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Pszichiatriai korképek

A(z)<hatéanyag>-val kezelt betegeknél depresszio, stlyosbodott depresszid, szorongas, agressziora
val6 hajlam, hangulatvaltozasok, pszichotikus tiinetek, és nagyon ritkan éngyilkossagi gondolatok,
ongyilkossagi kisérletek és ongyilkossag eléfordulasat jelentették (lasd 4.8 pont). Kiilénds gondot kell
forditani azokra a betegekre, akiknél korabban mar el6fordult depresszio, és minden beteget
monitorozni kell a depresszio tuneteinek észlelése céljabol, és sziikség esetén megfeleld kezelésben
kell 6ket részesiteni. Nem biztos azonban, hogy a(z) <hatéanyag>-kezelés abbahagyasaval a tiinetek

enyhtilnek, ezért tovabbi pszichiatriai vagy pszicholdgiai vizsgalat lehet szlikséges. A csalad vagy a
baratok tudatos odafigyelése hasznos lehet a mentélis allapot romlasanak észlelése szempontjabol.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Az alabbi gyogyszermellékhatasokat fel kell tiintetni a MEDRA szervrendszer (SOC) Pszichiatriai
korképek kategoériaja alatt:

Ritka (1000 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet):
Depresszio, sulyosbodott depresszio, agresszora valo hajlam, szorongas, hangulatvaltozasok

Nagyon ritka (10 000 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet):

Ongyilkosség, ongyilkossagi kisérlet, ongyilkossagi gondolatok, pszichozis, rendellenes viselkedés

Betegtajékoztato

A pszichiatriai kérképekre vonatkoz6 figyelmeztetést az alabbiak szerint kell médositani:

2. Figyelmeztetések és dvintézkedések
Beszéljen kezel6orvosaval a(z) <KERESKEDELMI NEV> alkalmazasa el6tt:

- Ha volt mar barmilyen mentalis problémaja, beleértve a depressziot, agresszdra val6 hajlamot vagy
hangulati ingadozasokat. Ide tartozik az is, ha olyan gondolata tamad, hogy kart tegyen 6nmagaban,
vagy véget vessen az életének. Ez azért van, mert a(z) <KERESKEDELMI NEV> alkalmazésa
hatassal lehet az On hangulatara.

Mentalis problémak

Eléfordulhat, hogy On nem veszi észre, ha a hangulataban és a viselkedésében valtozas kovetkezik be,
ezért nagyon fontos, hogy beszéljen barataival és csaladjaval arrél, hogy On ezt a gyogyszert szedi.
Lehetséges, hogy 6k észreveszik ezeket a valtozdsokat és segitenek gyorsan felismerni olyan
problémakat, amelyeket sziikséges megbeszélnie a kezel6orvosaval.

4. Lehetséges mellékhatasok

Az alabbi gydgyszermellékhatasokat fel kell tlintetni:
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Mentalis problémak
Ritka mellékhatasok (1000 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet)

o Depresszio vagy ezzel kapcsolatos betegségek. Ennek tuinetei lehetnek: szomoru vagy
megvaltozott hangulat, szorongés, érzelmi diszkomfortérzés.

e A mar fennéll6 depresszid sulyosbodésa.

e Agresszivva, erdszakossa valas.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet)

e Néhany betegnek olyan gondolatai voltak, hogy kart tesznek magukban vagy véget vetnek
sajat életiknek (6ngyilkosséagi gondolatok), egyes betegek megprdbéaltak véget vetni életliknek
(6ngyilkossagot kiséreltek meg) vagy véget vetettek életiiknek (6ngyilkossag). Ezek a betegek
nem feltétleniil tiinnek depressziosnak.

e Szokatlan viselkedés.

e Pszichozis jelei: a beteg elveszti kapcsolatat a valdsdggal, hangokat hall, vagy olyan dolgokat
lat, amelyek val6jaban nincsenek ott.

Azonnal forduljon kezel6orvosahoz, ha a fenti mentalis problémak tiineteinek barmelyikét észleli.
Lehet, hogy kezeldorvosa tanacsara abba kell hagynia a(z) <KERESKEDELMI NEV> szedését.
Lehetséges azonban, hogy ez nem elég a tiinetek megsziintetéséhez: eléfordulhat, hogy tovabbi
segitségre lesz sziiksége, amelyet kezeldorvosa javasol Onnek.
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Minden helyileg alkalmazott retinoidra vonatkoz6an, mely adapalent, alitretinoint, izotretinoint,
tretinoint és tazarotent tartalmaz, a meglévé kisérdiratokat az alabbi elfogadott szovegezésnek
megfeleloen modositani (sziikség esetén szoveget beilleszteni, cserélni vagy torélni) kell

Alkalmazasi el6irds

Az aldbbi ellenjavallatokat fel kell tintetni:
4.3 Ellenjavallatok:

— Terhesség (lasd 4.6 pont).
— N6k esetében a terhesség tervezese.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas:

A szajon at alkalmazott retinoidokat 6sszefiiggésbe hoztak a magzatkarosodassal. A helyileg
alkalmazott retinoidok alkalmazasi el6irasnak megfelel6 alkalmazésa ltalaban alacsony szisztémas
expoziciot eredményez, mert a béron keresztiili felszivodas minimalis. Lehetnek azonban egyéni

tényezok (pl. karosodott bér-barrier, tilzott mértékii hasznalat), amelyek megndvekedett szisztémas
expoziciéhoz vezethetnek.

Terhesség

A(z) <KERESKEDELMI NEV> ellenjavallt terhesség fennallasa esetén (lasd 4.3 pont), vagy
terhességet tervezé néknél.

Amennyiben a gyogyszert terhesség alatt alkalmazzak, vagy a gyogyszer alkalmazéasa soran a beteg
terhes lesz, a kezelést abba kell hagyni.

Betegtajékoztato

Az alabbi ellenjavallatokat fel kell tiintetni:

2.
Ne alkalmazza a(z) <KERESKEDELMI NEV>-t:

— HaOn terhes.
— Ha On terhességet tervez.

[L.]

Terhesség, szoptatas és termékenység:

Ha On terhes vagy terhességet tervez, NE ALKALMAZZA a(z) <KERESKEDELMI NEV>-t.
Tovabbi informacidért forduljon kezeldorvosahoz.
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