I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto acitretino periodiskai
atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos
mokslinés isvados.

Zinoma, kad retinoidai didina trigliceridy kiekj (Zinomas $ios vaisty klasés poveikis), didelis trigliceridy
kiekis kartais blina susijes su Gminiu kasos uzdegimu. Kasos uzdegimas nurodytas kaip
nepageidaujama reakcija | vaista vartojant izotretinoing. Taip pat geriamujy vaistiniy preparatuy, kuriy
sudetyje yra alitretinoino ir izotretinoino, PCS 4.4 skyriuje nuodyta, kad sergantiems iSreiksta
hipertrigliceridemija nustatyti (potencialiai mirtino) Gminio kasos uzdegimo atvejai.

Todél rekomenduojama PCS 4.4 skyriuje nurodyti, kad nekontroliuojamos hipertrigliceridemijos atveju
arba atsiradus kasos uzdegimo simptomy gydyma acitretinu reikia nutraukti.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél acitretino, CMD(h) laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra acitretino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra acitretino, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | S CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka
- 4.4 skyrius

Pries pradedant gydyma, ménesj nuo gydymo pradzios ir kas 3 ménesius gydymo metu reikia stebéti
cholesterolio kiekj serume ir trigliceridy kiekj serume (nevalgius). Nekontroliuojamos
hipertrigliceridemijos atveju arba, atsiradus kasos uzdegimo simptomu, gydyma acitretinu
reikia nutraukti.

Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina prie$ vartojant acitretino kapsules
Ispé&jimai ir atsargumo priemonés

Patarimai visiems pacientams

Acitretinas daznai didina kraujo riebalu, pvz., cholesterolio arba trigliceridy, kurie buvo
siejami su kasos uzdegimu, kieki.

pasakykite gydytojui.



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2019 m. birzelio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2019 m. rugpjucio mén. 10 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2019 m. spalio meén. 9 d.
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