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Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajgc raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych acytretyny, wnioski naukowe sg nastepujace:

W sSwietle dostepnych danych dotyczacych zaburzen psychicznych, pochodzacych z literatury, zgtoszen
spontanicznych oraz w $wietle tego, ze prawdopodobnie mechanizm dziatania jest taki sam jak
mechanizm dziatania innych retynoidéw, komitet PRAC uznat, ze zwigzek przyczynowy miedzy
stosowaniem acytretyny a wystepowaniem ,,zmian nastroju” i ,,zaburzen psychicznych” jest co najmniej
uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC stwierdzit, ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne
produktow zawierajacych acytretyne.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z ogdélnymi
wnioskami i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkoéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych acytretyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) jako substancje czynng acytretyne pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Ponizszy tekst nalezy dostosowad, na poziomie krajowym, do tekstu zamieszczonego obecnie w drukach
informacyjnych. Jesli druki informacyjne zawierajg juz bardziej precyzyjny tekst, nalezy go pozostawic.

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt 4.4
Zaburzenia psychiczne

U pacjentéw leczonych retynoidami o dziataniu ogdlnym, w tym acytretyng, zgtaszane byty: depresja,
nasilenie sie depresji, lek, wahania nastroju i zaburzenia psychiczne. Szczegélna ostroznosc
konieczna jest u pacjentdéw z depresja w wywiadzie. Pacjentow nalezy obserwowac pod wzgledem
wystepowania objawoéw depresji i w razie koniecznosci, skierowa¢ na odpowiednie leczenie. Czujnos¢
rodziny lub przyjaciét moze by¢ pomocna w rozpoznaniu pogorszenia sie stanu zdrowia psychicznego
pacjenta.

e Patrz 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane (dziatania niepozadane) nalezy dodac¢ w kategorii ,,Zaburzenia
psychiczne” klasyfikacji uktadow i narzadéw (SOC) z czestoscig wystepowania ,,czestos¢ nieznana”:

Zmiany nastroju

Zaburzenia psychiczne

Ulotka dla pacjenta

¢ Punkt 2 Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Dodatkowe $rodki ostroznosci

[1]

Przed rozpoczeciem stosowania leku <nazwa wiasna> nalezy omoéwic to z lekarzem:

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty problemy zwigzane ze zdrowiem psychicznym, w tym
depresja, sktonnos¢ do agresiji, {tb-wahania nastroju lub objawy psychozy (zmienione postrzeganie

rzeczywistosci, takie jak styszenie gloséw lub widzenie rzeczy, ktérych nie ma). Ma to zwigzek z

faktem, iz lek <nazwa wiasna> moze wptywacé na nastrdj pacjenta i jego zdrowie psychiczne.

e Punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane

Nastepujace dziatanie niepozadane (dziatania niepozadane) nalezy uwzglednic z czestoscig wystepowania
,Czestos¢ nieznana”:

[-1]
Inne dziatania niepozadane

Czestosc¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):



Zmiany nastroju

Objawy psychozy: zmienione postrzeganie rzeczywistosci, takie jak styszenie glosow

lub widzenie rzeczy. ktérych nie ma.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w maju 2024 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wilasciwym organom krajowym:

14. lipca 2024 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przediozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

12. wrzesnia 2024 r.




