I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par acitretina periodiski atjaunojamo droSuma zinojumu
(PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra literatdra un spontanajos zinojumos pieejamos datus par psihiskiem traucé€jumiem un,
iesp€jams, kopigu darbibas mehanismu ar citiem retinoidiem, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp

acitretinu un “mainigu garastavokli” un “psihotiskiem traucéjumiem” ir vismaz pamatoti iesp&jama.
PRAC secinaja, ka ir nepiecieSams veikt attiecigos grozijumus acitretinu saturoso zalu informacija.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC visparéjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par acitretinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kuras satur aktivo vielu acitretinu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit redistracijas nosacijumus.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots).

Talak noraditais formuléjums ir japielago valsts limeni esosajiem formuléjumiem zalu informacija. Ja zaju
inform@&cija jau ir ietverts precizaks formuléjums, precizakajam formul€jumam ir japaliek.

Zalu apraksts
e 4.4, apakSpunkts
Psihiskie traucejumi

Ar sistémiskiem retinoidiem, tai skaita acitretinu, arstétiem pacientiem zinots par depresiju, depresijas
pastiprinadanos, trauksmi, garastavok|a izmainam un psihotiskiem traucéjumiem. Ipasa piesardziba
jaievéro attieciba uz pacientiem, kuriem anamnézeé ir depresija. Javéro, vai pacientiem nerodas depresijas
pazimes, un, ja nepiecieSams, viniem janodrosina atbilstoSa arstésana. Lai konstatétu psihiskas veselibas
pasliktinasanos, var bit noderiga gimenes locek|u vai draugu sniegta informacija.

e 4.8. apakSpunkts

OSK “Psihiskie trauce&jumi” japapildina ar talak noradito nevélamo blakusparadibu, ar sastopamibas
bieZumu “nav zinams”:

Garastavokla izmainas

Psihotiski traucéjumi

LietoSanas instrukcija
e 2. punkts Bridinajumi un piesardziba lietosana.
Papildu piesardzibas pasakumi
[-1]
Pirms <zalu nosaukums> lietoSanas konsult&jieties ar arstu:

- ja Jums kadreiz ir bijusi jebkadi psihiskas veselibas traucéjumi, tai skaita depresija, nosliece uz
agresiju, vai garastavokla izmainas vai psihozes pazimes (izmainita realitates izjuta, pieméram,

neesosu balsu dzirdésana vai lietu redzésana). Tas ir tapéc, ka <zalu nosaukums=> lieto3ana var
ietekmeét JUsu garastavokli un garigo veselibu.

e 4. punkts Iesp€jamas blakusparadibas
Jaiek]auj Sada nevélama blakusparadiba, ar sastopamibas biezumu “nav zinams”:
[-1]
Citas blakusparadibas:
Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

Garastavokla izmainas



Psihozes pazimes: izmainita realitates izjuta, pieméram, neeso3u balsu dzirdésana vai lietu

redzésana.



111 pielikums

Sis vienosanas ievie$anas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2024. gada maijs CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosGtiSana valstu
kompetentajam iestadém

2024. gada 14. julijs

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2024. gada 12. septembris




