111 PRIEDAS

Vaistinio preparato informaciniy dokumenty atitinkamy skyriy pakeitimai

Pastaba

Sie vaistiniy preparaty informaciniy dokumenty atitinkamy skyriy pakeitimai yra kreipimosi
procediiros rezultatas.

Valstybés narés kompetentinga institucija, bendradarbiaudamos su referencine valstybe nare, vaistiniy
preparaty informacinius dokumentus gali atitinkamai atnaujinti Direktyvos 2001/83/EB III dalies

4 skyriuje nustatyta tvarka.
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Teratogeninis poveikis

Keiciami visy geriamuyjy retinoidy preparaty, kuriy sudétyje yra acitretino, alitretinoino
ir izotretinoino, informaciniai dokumentai (jterpiant, pakeiciant arba isbraukiant tekstq, jei reikia),
kad atitikty Zemiau pateiktq sutartq formuluote.

Preparato charakteristiky santrauka

Kadangi Sie vaistiniai preparatai nuo Siol bus papildomai stebimi, prie$ 1 skyriy turi bati jraSomi
juodasis simbolis ir susijes teiginys.

Perspéjimas apie teratogeninj poveik]j ir informacija apie néStumo prevencijos programg turéty biiti
suderinti su Siuo tekstu. Be to, turéty biti jterptas jrémintas jspéjimas, kaip parodyta Zemiau.

nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos prieZiliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

[.]

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Teratogeninis poveikis
[PREKINIS PAVADINIMAS] Zmogui yra stiprus teratogenas, labai daZnai sukeliantis sunkius ir
gyvybei pavojingus apsigimimus.

[PREKINIS PAVADINIMAS] grieZtai draudZiama skirti:

- Néscioms moterims

- Vaisingoms moterims, iSskyrus atvejus, kai moteris atitinka visas Apsaugos nuo né§tumo programos
salygas

Apsaugos nuo néstumo programa
Siam vaistiniam preparatui biidingas TERATOGENINIS POVEIKIS.

Vaisingoms moterims [INN] vartoti draudziama, iSskyrus atvejus, kai visiSkai jvykdomos visos
Zemiau i§vardytos apsaugos nuo néstumo programos sglygos.

[patvirtintos indikacijos] (zr. 4.1 skyriy ,, Terapinés indikacijos*).

Privaloma jvertinti visy pacienciy motery tikimybe pastoti.

Pacienté supranta teratogeninio poveikio rizikg.

Pacienté suvokia tikslaus kasménesinio iStyrimo bitinuma.

Pacienté supranta veiksmingy kontracepcijos priemoniy bitinuma ir sutinka nepertraukiamai

jomis naudotis vieng ménesj prie$ gydyma, viso gydymo metu ir vieng ménesj po jo [acitretino

atveju — 3 metus]. Reikia naudotis bent vienu (pvz., nuo vartotojos nepriklausomu metodu),
bet geriau dviem, viena kitg papildanéiais, nuo vartotojy priklausomais kontracepcijos
metodais.

e Parenkant kontracepcijos metoda, kiekvienu atveju turi biiti vertinamos individualios
aplinkybés, | diskusija jtraukiant ir paciente, kad biity uztikrintas pacientés dalyvavimas ir
parinkto kontracepcijos metodo laikymasis.

e Pacienté visy veiksmingos kontracepcijos patarimy laikysis net ir amenoréjos atveju.

Pacienté informuota ir supranta galimas néStumo komplikacijas bei greito kreipimosi |
gydytoja atsirandus jtarimui, jog ji galéty biiti pastojusi, biitinuma.

e Pacienté supranta biitinumg ir sutinka reguliariai atlikti néStumo testg prie$ pradedant gydyma,

idealiu atveju gydymo metu kas ménesj ir vieng karta baigus gydyma.
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0 [Acitretino aveju paskutiné pazymétojo saraso eiluté turi bati tokia.]

e Pacienté supranta biitinumg ir sutinka reguliariai atlikti néStumo testa prie$ pradedant gydyma,
idealiu atveju gydymo metu kas ménesj ir 3 metus po gydymo pabaigos periodiskai kas 1 — 3
ménesius.

e Pacienté patvirtina, jog ji supranta [INN] vartojimo metu kylantj pavojy ir atsargumo
priemoniy svarbag.

Sios salygos taikomos ir toms moterims, kurios gydymo metu lytiniy santykiy neturi, i§skyrus kai
gydytojas nustato jtikinamas priezastis, jog tikimybeés pastoti néra.

Vaistinj preparatg i$raSantis gydytojas privalo uztikrinti, kad:

e pacienté laikosi auksciau iSvardyty apsaugos nuo néstumo salygy ir patvirtina, kad tai
pakankamai supranta;

e pacienté pripazjsta aukS¢iau minétas sglygas;

e pacienteé supranta, kad ji privalo nuolat ir tinkamai naudotis vienu labai veiksmingu
kontracepcijos metodu (pvz., nuo vartotojos nepriklausomos formos) arba dviem vienas kita
papildanciais nuo vartotojy priklausomais kontracepcijos metodais bent vieng ménesj pries
pradedant gydyma, visu gydymo laikotarpiu ir ne trumpiau kaip vieng ménesj po gydymo
pabaigos [acitretino atveju - 3 metus];

e pries§ gydyma, jo metu ir 1 ménesj po gydymo atlikty néStumy testy rezultatai buvo neigiami.
Testy datas ir gautus rezultatus reikia dokumentuoti.

O [acitretino aveju paskutiné pazymétojo saraso eiluté turi buti tokia]

e pries gydyma, jo metu ir 3 metus po gydymo pabaigos periodisSkai kas 1 — 3 ménesius atlikty

néstumy testy rezultatai buvo neigiami Testy datas ir gautus rezultatus reikia dokumentuoti.

Jeigu [INN] gydoma moteris pastoja, gydymas privalo biiti nutrauktas, o pacienté nukreipta pas
gydytoja, kuris specializuojasi arba turi teratologijos patirties, kad jis galéty tai jvertinti ir patarti.

Jeigu pacienté pastoja po gydymo nutraukimo, sunkiy apsigimimy pavojus islieka. Si rizika i3lieka kol
vaistinis preparatas bus visiskai pasalintas i$ organizmo, tai yra, vieng ménesj po gydymo pabaigos
(acitretino atveju - 3 metus).

Kontracepcija

Pacientes moteris biitina i§samiai informuoti apie apsauga nuo néstumo ir tas, kurios veiksmingomis
kontraceptinémis priemonémis nesinaudoja, nukreipti konsultacijai dél kontracepcijos Jeigu vaistinj
preparatg skiriantis gydytojas negali tokios informacijos suteikti, jis turi nukreipti paciente specialisto
konsultacijai.

Minimalus reikalavimas yra toks, kad vaisinga pacienté moteris privalo naudotis vienu labai
veiksmingu kontracepcijos metodu (pvz., nuo vartotojos nepriklausomos formos) arba dviem vienas
kitg papildanciais nuo vartotojy priklausomais kontracepcijos metodais. Kontracepcija turi biti
naudojama bent vieng ménesj prie$ pradedant gydyma, visu gydymo laikotarpiu ir tesiama ne trumpiau
kaip vieng ménesj [acitretino atveju - 3 metus] po gydymo [INN] pabaigos net ir tuo atveju, kai
pacientei yra amenoréja.

Parenkant kontracepcijos metoda, kiekvienu atveju turi biiti vertinamos individualios aplinkybés, |
diskusija jtraukiant pacientg, kad bty uztikrintas pacientés dalyvavimas ir parinkto kontracepcijos
metodo laikymasis.

Norint uztikrinti pacientés jsitraukimag ir atitiktj taikant parinktg kontracepcija, parenkant
kontracepcijos metoda kiekvienu atveju turi biiti vertinamos individualios aplinkybés, i diskusija

jtraukiant ir paciente.

NésStumo testai
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mazesnis kaip 25 mTV/ml, rekomenduojama atlikti kaip nurodyta toliau.

Pries pradedant gydymg

Ilgiau kaip vieng ménesj pacientei vartojus kontracepcijg ir nedaug likus (geriausia, keletui dieny) iki

Sve—

kad gydymga [INN] pradésianti pacienté néra néscia.

Stebésenos apsilankymai

Pacienté pas gydytoja turi lankytis reguliariai, idealiu atveju kas ménesj. Ar biitina kas ménes;j atlikti

Sve—

pacientés seksualinj aktyvuma, neseniai buvusiy ménesiniy pobiidj (nenormalios ménesinés, laiku
neatsiradusios ménesinés ar amenoréja) ir kontracepcijos metodg. Prireikus néStumo testg reikia atlikti
apsilankymo vaisto skiriantj gydytoja metu arba per 3 dienas prie§ apsilankyma.

Baigus gydymq

Paskutinj néstumo testa reikia atlikti po gydymo pra¢jus vienam ménesiui.

[Acitretino atveju Sis paskutinis paragrafas turi biti toks.]

Pacienté turi 3 metus po gydymo pabaigos periodiSkai kas 1 — 3 ménesius atlikti néStumo testus.
ISraS§ymo ir jsigijimo apribojimai

Norint uztikrinti reguliary apsilankyma, jskaitant néStumo testy atlikimg ir stebésena, vaisingoms
moterims [Prekinis pavadinimas] galima iSraSyti ne ilgiau kaip trisdeSim¢iai pary. Idealiu atveju, ta
pacia dieng turi buti atliktas néStumo testas, iSraSytas receptas ir jsigytas [Prekinis pavadinimas].

Si kasménesiné stebésena leis uztikrinti, kad biity reguliariai atliekami né§tumo testai, stebima
pacientés biiklé ir kad pacienté pries kita gydymo cikla néra néscia.

Pacientai vyrai

Turimi duomenys rodo, jogjog poveikis moteriai patiriamas per paciento, vartojanc¢io [PREKINIS
PAVADINIMAS] spermg yra nepakankamas, kad bty susijes su teratogeniniu [PREKINIS
PAVADINIMAS] poveikiu. Vyrus reikia jspéti, kad jiems iSrasyto izotretinoino kitiems Zmonéms,
ypac moterims, duoti draudziama.

Kitos atsargumo priemonés

Pacientams reikia paaiskinti, kad Sio vaistinio preparato kitiems Zzmonéms niekada neduoty, o baigus
gydymga visas nesuvartotas kapsules grazinty vaistininkui.

Gydymo [INN] metu ir vieng ménesj [acitretino atveju 3 metus] po jo pacientas negali biiti kraujo
donoru, kadangi jo kraujo perpylus nésciai moteriai galimas Zalingas poveikis vaisiui.

Mokomoji medZiaga

Norédamas vaisto skirian¢iam gydytojui, vaistininkui ir pacientui padéti iSvengti [INN] poveikio
vaisiui, Sio vaistinio preparato registruotojas pateiks mokomosios medziagos, kurioje bus informacijos
apie jsp¢jimus dél teratogeninio [INN] poveikio, patarimy dél kontracepcijos, kuri yra biitina pries
gydymo pradzig, ir néStumo testy atlikimo nuorody.

Gydytojas tiek vyrams, tiek moterims turi pateikti visg informacijg apie teratogeninio poveikio rizikg ir
grieZtas apsaugos nuo pastojimo priemones, nurodytas Apsaugos nuo néstumo programoje.
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Zenklinimas
At visy geriamyjy retinoidy acitretino, alitretinoino ir izotretinoino isoriniy pakuociy turi atsirasti

irémintas jspéjimas, kaip parodyta Zemiau.

Informacija ant iSorinés pakuotés
ISoriné kartono déZuté

7. KITAS SPECIALUS [SPEJIMAS (JEI REIKIA)

ISPEJIMAS
GALI SUKELTI SUNKIUS APSIGIMIMUS

Moteris privalo naudotis veiksminga kontracepcija.

Nevartokite, jeigu esate néscia arba manote, kad galbiit esate néscia.

Pakuotés lapelis

Perspéjimas apie teratogeninj poveikj ir informacija apie néStumo prevencijos programg turéty biiti
suderinti su $iuo tekstu. Be to, turéty bati jterptas jrémintas jspéjimas, kaip parodyta Zemiau.

Irémintas jspéjimas

Geriamyjy retinoidy acitretino, alitretinoino ir izotretinoino PL, po sugalvotu pavadinimu, turi bati
jterptas jrémintas jspéjimas.

{(Sugalvotas) pavadinimas stiprumas farmaciné forma}

{Veiklioji medZiaga (0s)}

ISPEJIMAS
GALI SUKELTI SUNKIUS APSIGIMIMUS
Moteris privalo naudotis veiksminga kontracepcija.

Nevartokite, jeigu esate nés¢ia arba manote, kad galbiit esate néscia.

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti pranesdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant <PREKINIS PAVADINIMAS>
< PREKINIS PAVADINIMAS> vartoti negalima
e Jeigu esate néscia arba zindote kudiki.
e Jeigu yra nors maziausia tikimyb¢, kad galétuméte pastoti, Jus privalote imtis apsaugos
priemoniy, aprasyty poskyryje "Néstumas ir apsaugos programa”, skyriuje ”Ispéjimai ir
atsargumo priemoneés”.

Apsaugos nuo nésStumo programa

Nésciai moteriai < PREKINIS PAVADINIMAS> vartoti draudziama.
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Sis vaistas gali sunkiai paZeisti negimusj kidikj (medikai sako —yra teratogeniskas), t. y., jis gali
sukelti sunkius negimusio kiidikio smegeny, veido, ausy, akiy, Sirdies ir tam tikry liauky (uzkriicio ir
prieskydiniy liauky) apsigimimus. Be to, jis padidina persileidimo pavojy. Tai gali nutikti net jei
néstumo metu <PREKINIS PAVADINIMAS> o vartojamas trumpai.
e Jeigu esate nés¢ia arba manote, kad galbiit esate néscia, Jums <PREKINIS PAVADINIMAS>
vartoti draudziama.
e Jeigu Zindote kadikj, Jums <PREKINIS PAVADINIMAS> vartoti draudziama. Tikétina, kad
Sis vaistas patenka i motinos pieng ir taip gali pazeisti Jusy kadikj.
e Jeigu galétuméte pastoti gydymo metu, Jums <PREKINIS PAVADINIMAS> vartoti
draudZiama.
e Baigus gydymg Jums draudZiama pastoti vieng ménesj, nes tiek laiko Jtsy organizme gali biiti
i8like Siek tiek vaisto.
e Acitretino atveju Sis pazymétojo sgraso teiginys turi bati toks.
e Baigus gydymga Jums draudziama pastoti trejus metus, nes tiek laiko Jusy organizme gali buti
islike Siek tiek vaisto.

Dél apsigimimy (negimusio kiidikio pazaidos) rizikos pastoti galin¢ioms moterims <PREKINIS
PAVADINIMAS> skiriama tik laikantis griezty taisykliy.

Sios taisyklés yra tokios.

e Gydytojas privalo paaiskinti apie apsigimimy rizika, o Jis privalote suprasti, kodél
draudziama pastoti ir kg turite daryti, kad nepastotuméte.

e Jus privalote Su savo gydytoju aptarti kontracepcija (apsauga nuo néstumo). Gydytojas Jus
informuos, kaip iSvengti néstumo. Gydytojas gali nukreipti Jus pasitarti su kontracepcijos
specialistu.

e Prie§ pradedant gydyma Jiisy gydytojas nurodys Jums atlikti néstumo testa. Sis testas turi
parodyti, kad pradédama gydymg <PREKINIS PAVADINIMAS> Jiis nesate néscia.

Pacienté moteris privalo naudotis veiksminga kontracepcija pries pradedant gydyma, gydymo
metu ir baigusi gydyma <PREKINIS PAVADINIMAS>.

e Jis privalote sutikti naudotis bent vienu veiksmingos kontracepcijos metodu (pavyzdziui,
vartojimo j gimda sistema ar kontraceptiniu implantu) arba dviem skirtingais btidais
veikianciais metodais (pavyzdZiui, vartoti hormonines kontraceptines tabletes ir naudotis
prezervatyvu). Pasitarkite su gydytoju, kokie metodai Jums tinka.

e Jus privalote naudotis kontracepcija vieng ménesj iki gydymo <PREKINIS PAVADINIMAS>,
gydymo juo laikotarpiu ir vieng ménesj po gydymo [acitretino atveju — trejus metus].

e Jis privalote naudotis kontracepcija net ir tuo atveju, jeigu nebina ménesiniy arba neturite
lytiniy santykiy (nebent gydytojas nuspresty, kad tai nebiitina).

Pacienté moteris privalo sutikti atlikti néStumo testus prie§ pradedant gydyma, gydymo metu ir
baigusi gydyma <PREKINIS PAVADINIMAS>,

e Jus privalote sutikti reguliariai lankytis pas gydytoja stebésenai, idealiu atveju — kas ménesj.

e Jus privalote sutikti reguliariai atlikti nétumo testa, idealiu atveju kas ménesj gydymo
<PREKINIS PAVADINIMAS> metu ir baigus gydyma dar viena ménesj, nes Jsy organizme
dar gali bti i8like Siek tiek vaisto (nebent Jusy gydytojas nuspresty, kad Jiisy atveju to
nereikia). [Acitretino atveju: ,,baigus gydymag <PREKINIS PAVADINIMAS> trejus metus kas
1 - 3 ménesius.“].

e Jus privalote sutikti atlikti papildoma néstumo testa, jeigu Jusy gydytojas to paprasyty.

e Jus privalote nepastoti gydymo metu ir dar vieng ménesj baigus gydyma, nes tiek laiko Jiisy
organizme dar gali buti iSlike Siek tiek vaisto.

Acitretino atveju paskutiné pazymétojo saraso eiluté turi biti tokia.

e Jus privalote nepastoti gydymo metu ir dar trejus metus baigus gydyma, nes tiek laiko Jisy

organizme dar gali biti iSlike Siek tiek vaisto.
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e Naudodamas klausimyng Jasy gydytojas aptars visa tai su Jumis ir papraSys Jus (arba Jasy
globéja) pasirasyti klausimyno forma. Ji patvirtina, kad buvote informuota apie gydymo
pavojus ir kad Jas laikysités visy auk$¢iau paminéty taisykliy.

Jeigu vartodama <PREKINIS PAVADINIMAS> pastotuméte, nedelsdama Sio vaisto vartojima
nutraukite ir kreipkités j savo gydytoja. Jasy gydytojas gali nukreipti Jus specialisto konsultacijai.

Be to, jeigu pastotuméte per vieng ménesj [acitretino atveju — per 3 metus] po gydymo <PREKINIS
PAVADINIMAS> pabaigos, Jus turite kreiptis j savo gydytoja. Jisy gydytojas gali nukreipti Jus
specialisto konsultacijai.

Patarimai vyrams

<PREKINIS PAVADINIMAS> vartojanciy vyry sékloje geriamojo retinoido koncentracija yra
pernelyg maza, kad pazeisty partnerés negimusj kiidikj. Vis délto kitiems Zzmonéms savo vaisto duoti
negalima.

Papildomos atsargumo priemonés

Niekada neduokite savo vaisto kitam Zmogui. Baige gydyma visas nesuvartotas <kapsules>
nuneskite savo vaistininkui.

Gydymo <PREKINIS PAVADINIMAS> metu ir vieng ménesj [acitretino atveju — 3 metus] po jo
pabaigos negalite biiti kraujo donoru. Jeigu Jiisy kraujo buity perpilta néséiai moteriai, jai
galéty gimti apsigimes kudikis.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Daugiau informacijos apie néStumg ir kontracepcija rasite 2 skyriuje "Néstumas ir apsaugos programa”.

Pakuotés lapelio pabaigoje reikia irasvti $i sakini (paskutinis sakinys):

<I$samiq ir atnaujintq informacijq apie $j vaistq gausite iSmaniuoju telefonu nuskaite pakuotés
lapelyje esantj QR kodg. Tq pacig informacijq rasite: [URL to be included] <ir internetosvetainéje
WWW. VKLt >>.

‘QR code to be included’” + <URL>
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Neuropsichiniai sutrikimai

Keiciami visy geriamujy retinoidy, kuriy sudétyje yra acitretino, tretinoino ir beksaroteno,
informaciniai dokumentai (jterpiant, pakeiciant arba isbraukiant tekstq, jei reikia), kad atitikty Zemiau
pateiktq sutartq formuluote.

Preparato charakteristiky santrauka

Ispé&jimai apie psichikos sutrikimus turi biiti atnaujinti taip.

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
Psichikos sutrikimai

Gauta prane$imy, kad sisteminiais retinoidais, tarp jy ir [INN], gydytiems pacientams pasireiské
depresija bei depresijos pasunkéjimasg, nerimas ir nuotaikos pokyc¢iais. Depresija sirgusius pacientus
gydyti reikia itin atsargiai. Pacientus reikia stebéti, ar neatsiranda depresijos simptomy, ir, jeigu reikia,
nukreipti tinkamam gydymui.. Psichikos biisenos pablogéjimo nustatymui gali pasitarnauti Seimos ar
draugy informavimas.

Pakuotés lapelis

Ispéjimai apie psichikos sutrikimus turi buiti atnaujinti taip.

2 skyrius. Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju prie§ pradédami vartoti <PREKINIS PAVADINIMAS>:

- Jeigu kada nors Jums yra buve psichikos sutrikimy, tokiy kaip depresija, polinkis | agresija ar
nuotaikos poky¢iai. To reikia, nes <PREKINIS PAVADINIMAS> gali paveikti Jisy nuotaika.

Protinés sveikatos sutrikimai

Jus patys galite nepastebéti kai kuriy Jiisy nuotaikos ir elgesio pokycCiy, todél labai svarbu, kad
pasakytuméte savo draugams ir §eimos nariams, kad $is vaistas gali paveikti jisy nuotaika ir elgesj. Jie
gali pastebéti Siuos pokycius ir padéti nustatyti bet kokiu sutrikimus, kuriuos turite aptarti su gydytoju.
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Keiciami visy geriamyjy retinoidy, kuriy sudétyje yra alitretinoino ir izotretinoino, informaciniai
dokumentai (jterpiant, pakeiciant arba isbraukiant tekstq, jei reikia), kad atitikty Zemiau pateiktq
sutartq formuluote.

Preparato charakteristiky santrauka

Ispéjimai apie psichikos sutrikimus turi biiti atnaujinti taip:

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Psichikos sutrikimai

[INN] gydytiems pacientams buvo depresijos atsiradimo bei pasunkéjimo, nerimo, polinkio |
agresyvuma, nuotaikos pokycio, psichozés simptomy, labai retai — minciy apie savizudybe, bandymo
zudytis ir savizudybés atvejy (zr. 4.8 skyriy). Depresija sirgusius pacientus [INN] gydyti reikia itin
atsargiai, o visus pacientus biitina stebéti, ar neatsiranda depresijos simptomy, o atsiradus §iam
sutrikimui - tinkamai jj gydyti. Jeigu [INN] vartojimg nutraukus simptomai nepalengvéja, gali prireikti
psichiatro ir psichologo pagalbos.

Psichikos biisenos pablogéjimo nustatymui gali pasitarnauti Seimos ar draugy informavimas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Sias nepageidaujamas reakcijas reikia jrasyti OSK ,,Psichikos sutrikimai®.

Reti (gali pasireiksti maZiau kaip 1 i$ 1000 pacienty)

Depresija, depresijos pasunkéjimas, polinkis j agresijg, nerimas, nuotaikos poky¢iai.

Labai reti (gali pasireiksti maZiau kaip 1 i 10 000 pacienty)

Savizudybé, bandymas zudytis, mintys apie savizudybe, psichozinis sutrikimas, nenormalus elgesys.
Pakuotés lapelis

Ispéjimai apie psichikos sutrikimus turi buiti atnaujinti taip.

2 skyrius. Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju prie$ pradédami vartoti <PREKINIS PAVADINIMAS>:

- Jeigu kada nors Jums yra buveg psichikos sutrikimy, tokiy kaip depresija, polinkis j agresija ar
nuotaikos pokyciai. To reikia, nes <PREKINIS PAVADINIMAS> gali paveikti Jisy nuotaika.

Protinés sveikatos sutrikimai

Jus patys galite nepastebéti kai kuriy Jiisy nuotaikos ir elgesio pokycCiy, todél labai svarbu, kad
pasakytuméte savo draugams ir Seimos nariams, kad $is vaistas galéty paveikti jusy nuotaikg ir elges].
Jie gali pastebéti Siuos pokyCius ir padéti nustatyti visas problemas, kurias turite aptarti su savo

gydytoju.
4. Galimas Salutinis poveikis

Reikia jrasyti Sias nepageidaujamas reakcijas.
Psichikos sutrikimai

Reti (gali pasireiksti maZiau nei 1 i§ 1000 Zmoniy)
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e Depresija ar panasiis sutrikimai. Jy poZymiai yra bloga nuotaika, nuotaikos poky¢iai, nerimas,
emocinio diskomforto jausmas.

e Jau esancios depresijos pablogéjimas.
Atsirandantis jtlizis ar agresyvumas.

Labai reti (gali pasireiksti maziau nei 1 i$ 10 000 Zmoniy)

e Kai kuriems zmonéms gali kilti minciy apie saves Zalojimg ar noras uzbaigti gyvenimg
(mintys apie savizudybe), kai kurie bandé nusizudyti arba nusizudé. Sie Zmonés gali
neatrodyti kaip sergantys depresija.

e Nejprastas elgesys.

e Psichozés pozymiai: realybés suvokimo praradimas, pvz., balsy gird¢jimas ar nesamy daikty
matymas.

Jeigu atsiranda bet kuris Siy psichikos sutrikimy poZymiy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.
Gydytojas gali nurodyti liautis vartojus <PREKINIS PAVADINIMAS>. To gali nepakakti
nepageidaujamam poveikiui pasalinti: Jums gali prireikti ir kitokios pagalbos, kurig gydytojas gali
padéti surasti.
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