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Atjauninata informacija par pasakumiem grutniecibas
nepielausanai retinoidu lietosanas laika

Iekskigi lietojamu retinoidu informacija ir jaieklauj ari bridinajums par
iespéjamu neiropsihiatrisku traucéjumu risku.

Eiropas Zalu agentlira (EMA) ir pabeigusi retinoidu zalu parskatiSanu un apstiprindja, ka nepiecieSams
atjauninat informaciju par gritniecibas nepielausanas pasakumiem. Turklat informacija par iekskigi
(perorali) lietojamu retinoidu parakstisanu tiks ieklauts bridinajums par iesp&jamiem
neiropsihiatriskiem traucéjumiem (pieméram, depresiju, trauksmi un garastavokla svarstibam).

Pie retinoidiem jamin tadas aktivas vielas ka acitretins, adapaléns, alitretinoins, beksaroténs,
izotretinoins, tazaroténs un tretinoins. Sis zales tiek lietotas perorali vai aplicétas ka krémi vai géli
dazadu saslimsanu, galvenokart adas slimibu, tostarp smagas aknes un psoriazes, arstésanai. Dazus
retinoidus lieto ari noteiktu véZa formu arstésanai.

ParskatiSana tika apstiprinats, ka iekskigi lietojami retinoidi var kaitét vél nedzimusam b&rnam un tos
nedrikst lietot gritniecibas laika. Turklat iekskigi lietojamie retinoidi acitretins, alitretinoins un
izotretinoins, ko galvenokart izmanto adas slimibu arstéSanai, sievietém reproduktiva vecuma ir jalieto
saskana ar jaunas gritniecibas nepielausanas programmas nosacijumiem.

Ari arigi lietojamos retinoidus (ko aplicé uz adas) nedrikst lietot gratnieces un sievietes, kuras plano
gratniecibu.

Sikaka informacija sniegta talak teksta.

Ta ka pieejamie dati ir ierobezoti, nevar skaidri noteikt, vai neiropsihiatrisku traucéjumu risku izraisa
retinoidu lietoSana. Tomér pacienti ar smagam adas saslimsanam So slimibu rakstura dé| var bt
uznémigaki pret neiropsihiatriskiem traucéjumiem, tapéc iekskigi lietojamo retinoidu parakstisanas
informaciju atjauninas, iekjaujot taja bridinajumu par sadu iesp&jamu risku. Pieejamie dati liecina, ka
arigi lietojamie retinoidi nerada neiropsihiatrisku blakusparadibu risku, tapéc to parakstiSanas
informacija nav japievieno papildu bridinajumi.

Retinoidu parskatisanu veica EMA Farmakovigilances riska vértésanas komiteja (PRAC), izvértéjot
pieejamos datus, tostarp zinatniskas publikacijas, pécredistracijas perioda zinojumus par
blakusparadibam un citu informaciju, kas iegita no ieintereséto personu sanaksmém un rakstveida
iesniegumiem.
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EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) tagad ir apstiprinajusi PRAC ieteikumus un pienémusi
adgentiras galigo atzinumu. CHMP atzinumu nosiitis Eiropas Komisijai, kas pienems visa ES juridiski
saistosu galigo [Emumu.

Informacija pacientiem

e Retinoidu zales, ko galvenokart lieto adas slimibu, pieméram, smagas aknes, arstésanai, ir kaitigas
vél nedzimusam bérnam, ja tas lieto gritniecibas laika.

o Iekskigi (perorali) lietojamos retinoidus nedrikst lietot gritniecibas laika.

e Turklat sievietes reproduktiva vecuma nedrikst lietot iekskigi lietojamos retinoidus acitretinu,
alitretinoinu un izotretinoinu, ja vien netiek ievéroti Tpasas gritniecibas nepielausanas programmas
nosacijumi.

e Uz acitretinu, alitretinoinu un izotretinoinu attiecinama gritniecibas nepielausanas programma ir
ieklauti $adi pasakumi:

— gritniecibas testu veiksana pirms arstéSanas, tas laika un péc tas partrauksanas;

— nepiecieSamiba arstésanas laika un péc tas izmantot vismaz vienu efektivu kontracepcijas
metodi;

— “apstiprinajuma veidlapa”, lai apliecinatu, ka pacientém ir sniegta attieciga konsultacija;

- “pacienta atgadinajuma kartite”, kura noradits, ka nedrikst lietot Sis zales gritniecibas laika,
un ieklauta informacija par gritniecibas testiem un efektivas kontracepcijas izmantoSanu.

e Iepriek$ minéta informacija tiks ieklauta ari zalu lietoSanas instrukcija, un uz zalu aréja iepakojuma
tiks pievienots ieraméts bridinajums.

o Arigi lietojamie (uz adas aplicgjamie) retinoidi ir saistiti ar zemaku kaité&juma risku vél nedzimusam
bérnam. Tacu piesardzibas dé| tos nedrikst lietot gritnieces un sievietes, kuras plano gritniecibu.

e Lietojot perorali retinoidus, pastav traucéjumu, pieméram, depresijas un trauksmes, risks. Iekskigi
lietojamo retinoidu lietoSanas instrukcija tiks ieklauti bridinajumi, ka ari informacija par So
trauc&jumu pazimém un simptomiem, kam pacientiem un vinu gimeném japievérs uzmaniba
(pieméram, garastavokla vai uzvedibas izmainam).

e Ja pacientiem ir kadi jautajumi, tie jauzdod arstam vai farmaceitam.
Informacija veselibas aprupes specialistiem

Parskatot pieejamos datus par retinoidu zalu teratogenitati un saistibu ar neiropsihiatriskiem
traucéjumiem, tika secinats, ka ir nepiecieSami stingraki ieteikumi par gritniecibas nepielausanu un
javeicina informétiba par iesp€jamu neiropsihiatrisku traucéjumu risku.

o Iekskigi lietojamie retinoidi (acitretins, alitretinoins, beksaroténs, izotretinoins un tretinoins) ir |oti
teratogéni, un tos nedrikst lietot gratniecibas laika.

e Visam sievietém reproduktiva vecuma ir jalieto acitretins, alitretinoins un izotretinoins saskana ar
gritniecibas nepiejausanas programmas (GNP) nosacijumiem. Sie nosacijumi ir $adi:

— katras sievietes reproduktiva potenciala novértésana;

— gritniecibas testi pirms arstéSanas uzsaksanas, arstésanas laika un péc tas;
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— vismaz viena efektiva kontracepcijas metode arstésanas laika un péc tas;

— “riska apstiprinajuma veidlapa”, ko pacienti un zalu parakstitaji var izlasit un apliecinat, ka
pacientam ir sniegti attiecigi ieteikumi un pacients tos ir izpratis.

e Beksaroténa un iekskigi lietojama tretinoina gadijuma, nemot véra So zaJu mérka populaciju un
onkologisko indikaciju, kuras d€] nepiecieSama arstéSana stacionaros apstaklos, uzskata, ka GNP
IstenoSana nav nepiecieSama.

e Tiks nodrosinats atjauninats izglitojoSais materials, kas palidzés parrunat iekskigi lietojamu
retinoidu raditos riskus pirms acitretina, alitretinoina un izotretinoina parakstiSanas sievietém
reproduktiva vecuma.

e Pieejamie dati par arigi lietojamiem retinoidiem (adapalénu, alitretinoinu, izotretinoinu, tazaroténu
un tretinoinu) liecina, ka sistémiska uzstksanas péc zalu arigas aplicéSanas ir nenozimiga un maz
ticams, ka Sis zales varétu izraisit kaitéjumu auglim. Tacu piesardzibas dé| arigi lietojamie retinoidi
ir kontrindicéti gratniecém un sievietém, kuras plano grutniecibu.

e Retos gadijumos ir zinots par depresiju, depresijas saasinatu trauksmi un garastavokla parmainam
pacientiem, kuri sanem iekskigi lietojamus retinoidus. Pieradijumi no zinatniskajam publikacijam
un individualu gadijumu zinojumiem ir pretrunigi, ka ari daudziem publicétajiem pé&tijumiem ir
vairaki ierobezojumi. Tapéc nebija iesp&jams skaidri identificét neiropsihiatrisku traucéjumu riska
pieaugumu, salidzinot ar iekskigi lietojamiem retinoidiem arstétos cilvékus ar cilvékiem, kuri
nelieto Sadas zales.

e Tacu smagi adas bojajumi pasi par sevi paaugstina psihisku traucéjumu risku, tapéc iekskigi
lietojamo retinoidu zalu informacija tiek ieklauts bridinajums par Sadu iesp&jamo risku.

e Pacienti, kuri sanem iekskigi lietojamos retinoidus, ir jainformé par iesp&€jamam garastavokla
un/vai uzvedibas parmainam, un viniem un vinu gimenes locekliem ir japievérs tam uzmaniba, ka
ari $adu simptomu gadijuma pacientam ir jakonsultéjas ar arstu.

e Janovéro, vai ar iekskigi lietojamiem retinoidiem arstétiem pacientiem nerodas depresijas pazimes
un simptomi, un vajadzibas gadijuma pacientiem janozimé attieciga arstésana. Ipasa piesardziba
jaievéro, ja pacientam jau ir bijusi depresija.

e Arigi aplicéjamo retinoidu (adapaléna, alitretinoina, izotretinoina, tazaroténa un tretinoina)
sistémiska absorbcija ir nenozimiga, un maz ticams, ka Sis zales varétu izraisit psihiskus
traucéjumus.

e Plasaka informacija valstu limeni bis pieejama vélak péc ieteikumu ievieSanas.

Papildu informacija par zalem

Retinoidi ir A vitamina atvasinajumi, kas pieejami iekskigi lietojamas kapsulas vai ka krémi un géli
aplicéSanai uz adas. Perorali lietojamos retinoidus izmanto, lai arstétu dazadas smagas aknes formas,
smagu roku ekzému, kas nereadé uz arstéSanu ar kortikosteroidiem, smagas psoriazes formas un citas
adas slimibas, ka ari noteiktus véza veidus. Uz adas aplicéjamos retinoidus lieto dazadu slimibu,
tostarp, vieglas vai vidéji smagas aknes, arstésanai.
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Nacionalo procediiru veida vairakas ES dalibvalstis ir redistréti un Sis parskatiSsanas tvéruma ietilpst
sadi retinoidi: acitretins, adapaléns, alitretinoins, izotretinoins, tazaroténs un tretinoins. Alitretinoins ari
ir registréts centralizétas procediras veida ar nosaukumu Panretin un ir paredzéts adas bojajumu
arstésanai AIDS pacientiem ar Kaposi sarkomu (adas véza veidu). Beksaroténs ir registréts
centralizétas procediiras veida ar nosaukumu Targretin un ir paredzéts adas T Stnu limfomas (CTCL,
reti sastopama limfatisko audu véza) arstésanai.

Vairak par proceduru

saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu.

Vispirms parskatiSanu veica Farmakovigilances riska novértésanas komiteja (PRAC), kas ir par
cilvékiem paredzéto zalu droSuma jautajumu izvértésanu atbildiga komiteja, kura sagatavojusi virkni
ieteikumu. PRAC sagatavotos ieteikumus parsitija Cilvékiem paredzéto zalu komitejai (CHMP), kas ir
atbildiga par cilvéku lietoSanai paredzéto zalu jautajumiem un kas pienéma agentiras atzinumu.

CHMP nosdutija atzinumu Eiropas Komisijai, kas 2018. gada 21. junija izdeva visas Eiropas Savienibas
valstis piemérojamu juridiski saistosu IEmumu.
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