I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazymeéjimo (-u) salygy keitimo pagrindas



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.

Atsizvelgdamas | turimus mokslinés literatiiros ir savanorisky pranesimy duomenis, susijusius su
psichikos sutrikimais, ir tikétinai vienodg kitiems retinoidams budingg veikimo mechanizmg, PRAC laikosi
nuomonés, kad acitretino ir nuotaikos pokyciy bei psichikos sutrikimy priezastinis rySys bent jau
pagristai galimas. PRAC nusprendé, kad atitinkamai turi bati atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy
sudeétyje yra acitretino, informaciniai dokumentai.

Perziliréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria bendrosioms PRAC iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.

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

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

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



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 — perbrauktas

Tolesnis tekstas turi bdti pritaikytas nacionaliniu lygiu pagal vaistinio preparato informaciniuose
dokumentuose vartojamgq tekstq. Jeigu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose jau vartojamas
iSsamesnis tekstas, Sis iSsamesnis tekstas turi islikti.

Preparato charakteristiky santrauka
e 4.4 skyrius
Psichikos sutrikimai

Gauta pranesimuy, kad sisteminiais retinoidais, tarp jy ir acitretinu, gydytiems pacientams pasireiské
depresija bei depresijos pasunkéjimas, nerimas, i nuotaikos pokyciai ir psichozinis sutrikimas.
Depresija sirgusius pacientus gydyti reikia itin atsargiai. Pacientus reikia stebéti, ar neatsiranda depresijos
simptomuy, ir, jeigu reikia, nukreipti tinkamam gydymui. Psichikos bisenos pablogéjimo nustatymui gali
bati naudingas Seimos ar draugy informavimas.

e 4.8 skyrius

I OSK ,,Psichikos sutrikimai“ reikia jtraukti toliau nurodytg (-as) nepageidaujamg (-as) reakcijq (-as),
jos (ju) daznj nurodant kaip nezinoma:

Nuotaikos pokycdiai

Psichozinis sutrikimas

Pakuoteés lapelis
e 2 skyrius ,Ispéjimai ir atsargumo priemonés*
Papildomos atsargumo priemoneés
[-1]
Pasitarkite su gydytoju, pries pradédami vartoti <vaisto pavadinimas>:

- jeigu esate turéje bet kokiy psichinés svelkatos sutrlklmq, jskaitant depresuq, pohnkl i agresua_t arba
nuotaikos pokyciy arba psichozés pozymi juci

matomi nesami dalykai). Tai pasitaiko todél, kad <vaisto pavadinimas> gali sukelti nuotaikos ir
psichinés sveikatos pokycius.

e 4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

Reikia jtraukti toliau nurodytg (-as) nepageidaujama (-as) reakcija (-as), jos (ju) daznj nurodant kaip
nezinoma:

[-1]
Kitas Salutinis poveikis:

Daznis nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):



Nuotaikos pokyCdiai

Psichozés pozymiai: pakites tikrovés pojitis, kai girdimi arba matomi nesami dalykai.




111 priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2024 m. geguzés mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2024 m. liepos 14 d.

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

2024 m. rugséjo 12 d.




