Aneks 111

Zmiany w wybranych punktach drukéw informacyjnych

Uwaga:

Zmiany w wybranych punktach drukéw informacyjnych sa wynikiem procedury arbitrazowe;.
Druki informacyjne mogg zosta¢ nastepnie zaktualizowane przez kompetentne organy Panstw
Cztonkowskich w porozumieniu z referencyjnym Panstwem Cztonkowskim, zaleznie od potrzeb,
zgodnie z procedurami wskazanymi w Rozdziale 4 Tytutu III Dyrektywy 2001/83/WE.
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Dzialanie teratogenne

W przypadku wszystkich doustnych retynoidéw -_acytretyny, alitretynoiny oraz izotretynoiny,
wprowadza si¢ zmiany w aktualnie obowiqzujgce druki informacyjne (zaleznie od potrzeb poprzez
wstawienie, zastgpienie, lub usuniecie okreslonego tekstu), w celu uzyskania zgodnosci z
zatwierdzonymi sformutowaniami przedstawionymi ponizej.

Charakterystyka produktu leczniczego

Ze wzgledu na to, ze produkty te beda obecnie podlega¢ dodatkowemu monitorowaniu, przed
punktem pierwszym nalezy wstawi¢ czarny symbol i odpowiednig informacje.

Ostrzezenie dotyczace dzialania teratogennego oraz informacja o programie zapobiegania cigzy
powinny by¢ zgodne z ponizszym tekstem. Ponadto, nalezy doda¢ ostrzezenie w ramce, jak ponizej:

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

[...]

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzialanie teratogenne

[NAZWA HANDLOWA] jest lekiem o silnym dziataniu teratogennym u ludzi powodujacym cze¢sto
wystepujace ci¢zkie i zagrazajace zyciu wady wrodzone.

INAZWA HANDLOWA] jest bezwzglednie przeciwwskazany do stosowania u:

- kobiet w cigzy

- kobiet w wieku rozrodczym, chyba Ze spelnione zostaly wszystkie ponizsze warunki Programu
Zapobiegania Cigzy.

Program Zapobiegania Cigzy
Ten produkt leczniczy ma dziatanie TERATOGENNE.

[INN] jest przeciwwskazana u kobiet w wieku rozrodczym, chyba Ze spelnione zostaly wszystkie

ponizsze warunki Programu Zapobiegania Cigzy:

. [zatwierdzone wskazania do stosowania] (patrz punkt 4.1 ,,Wskazania do stosowania).

. Mozliwo$¢ zajécia w cigze musi zosta¢ oceniona dla wszystkich pacjentek.

. Pacjentka rozumie ryzyko dziatan teratogennych.

. Pacjentka rozumie konieczno$¢ Scistej comiesiecznej obserwacji.

. Pacjentka rozumie i akceptuje koniecznos¢ stosowania skutecznej, nieprzerywanej
antykoncepcji przez 1 miesigc przed rozpoczeciem leczenia, w trakcie trwania leczenia i przez
1 miesigc [3 lata dla acytretyny] po zakonczeniu leczenia. Nalezy stosowaé co najmniej jedng
wysoce skuteczng (tzn. niezalezng od uzytkownika) metode antykoncepcji, lub dwie
uzupetniajace si¢ metody antykoncepcji zalezne od uzytkownika.

. Przy wyborze metody antykoncepcji nalezy w kazdym przypadku wzigé pod uwage
indywidualne uwarunkowania, z uwzglednieniem ich oméwienia z pacjentka, tak aby
zapewniC jej zaangazowanie i stosowanie si¢ do zalecen dotyczacych wybranych srodkow.

. Nawet jesli u pacjentki nie wystepuje miesigczka, pacjentka musi przestrzega¢ wszystkich
zalecen w zakresie skutecznej antykoncepcji.
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° Pacjentka jest poinformowana o potencjalnych konsekwencjach zajscia w cigze, jest ich
swiadoma oraz rozumie¢ koniecznos¢ szybkiej konsultacji z lekarzem w razie ryzyka zajs$cia
w ciaze, lub podejrzenia, ze jest w cigzy.

. Pacjentka rozumie i akceptuje koniecznos¢ regularnego poddawania si¢ testom cigzowym
przed leczeniem, w trakcie leczenia - optymalnie co miesigc - oraz po 1 miesigcu od
zakonczenia leczenia.

[w przypadku acytretyny, ostatni podpunkt powinien mie¢ nastepujace brzmienie]

o Pacjentka rozumie i akceptuje koniecznos¢ regularnego poddawania si¢ testom cigzowym
przed leczeniem, w trakcie leczenia - optymalnie co miesiac - oraz okresowo w odstgpach co 1
do 3 miesigcy przez okres 3 lat od zakonczenia leczenia.

. Pacjentka poswiadcza, ze zrozumiata zagrozenia i niezb¢dne $srodki ostrozno$ci zwigzane ze
stosowaniem [INN].

Warunki te dotycza rowniez kobiet, ktore nie sg obecnie aktywne seksualnie, chyba ze lekarz
wystawiajgcy recepte na ten produkt leczniczy uzna, iz istniejg jednoznaczne powody wskazujace,

ze nie ma ryzyka zaj$cia w cigzg.

Lekarz wystawiajacy recepte na ten produkt leczniczy powinien upewnic sig, ze:

. Pacjentka przestrzega wymagan dotyczacych zapobiegania cigzy podanych powyzej
I potwierdzita, Ze zrozumiata te zagadnienia.
. Pacjentka potwierdzita zapoznanie si¢ z wyzej wymienionymi wymaganiami._
. Pacjentka rozumie, ze musi konsekwentnie i prawidtowo stosowaé co najmniej jedng wysoce

skuteczng (tzn. niezalezng od uzytkownika) metod¢ antykoncepcji, lub dwie uzupehiajace si¢
metody antykoncepcji zalezne od uzytkownika przez co najmniej 1 miesigc przed
rozpoczeciem leczenia, w trakcie trwania leczenia i przez 1 miesiac [3 lata dla acytretyny] po
zakonczeniu leczenia

. Ujemny wynik testu cigzowego uzyskano przed leczeniem, w trakcie leczenia i po 1 miesigcu
od zakonczenia leczenia. Nalezy udokumentowac terminy i wyniki testow ciazowych.
[w przypadku acytretyny, ostatni podpunkt powinien mie¢ nastepujace brzmienie]

. Ujemny wynik testu cigzowego uzyskano przed leczeniem, w trakcie leczenia oraz okresowo co
1 do 3 miesigcy przez 3 lata po zakonczeniu leczenia. Nalezy udokumentowac terminy i wyniki
testow cigzowych.

W przypadku zajscia w cigze W trakcie leczenia [INN], leczenie musi by¢ przerwane a pacjentke
nalezy skierowa¢ na badanie i po porad¢ do odpowiedniego lekarza do§wiadczonego w badaniu
teratogennosci.

Jezeli kobieta zajdzie w cigzg po zakonczeniu leczenia, zachodzi wysokie ryzyko cigzkich i
powaznych wad rozwojowych ptodu. Ryzyko to utrzymuje si¢ do czasu catkowitej eliminacji
produktu, czyli do jednego miesigca po zakonczeniu leczenia [3 lata w przypadku acytretyny].

Antykoncepcja

Pacjentkom nalezy przekaza¢ wyczerpujace informacje na temat zapobiegania cigzy i skierowac je

w celu uzyskania porady w sprawie antykoncepcji, jesli nie stosuja one skutecznej antykoncepcji. Jesli
lekarz wystawiajgcy recepte na ten produkt leczniczy nie ma kompetencji, aby udzieli¢ takich
informacji, pacjentke nalezy skierowa¢ do odpowiedniego lekarza specjalisty.

Jako niezbgdne minimum, pacjentki, ktore moga zaj$¢ w ciaze musza stosowaé co najmniej jedna
wysoce skuteczng (tzn. niezalezng od uzytkownika) metode antykoncepcji, lub dwie uzupetniajgce si¢
metody antykoncepcji zalezne od uzytkownika przez co najmniej jeden miesigc przed rozpoczeciem
leczenia, w trakcie trwania leczenia i przez 1 miesiac [3 lata dla acytretyny] po zakonczeniu leczenia
[INN], nawet w przypadku catkowitego braku miesigczek.
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Przy wyborze metody antykoncepcji nalezy w kazdym przypadku wzig¢ pod uwage indywidualne
uwarunkowania, z uwzglednieniem ich oméwienia z pacjentka, tak aby zapewnic jej zaangazowanie
i stosowanie si¢ do zalecen dotyczacych wybranych srodkow.

Testy ciazowe

Zgodnie z miejscowa praktyka, zalecane jest przeprowadzenie nadzorowanych przez personel
medyczny testow cigzowych o minimalnej czutos$ci 25 mlIU/mL w sposob opisany ponize;j.

Przed rozpoczeciem terapii

Co najmniej na jeden miesigc po rozpoczeciu stosowania antykoncepcji oraz krotko (optymalnie na
kilka dni) przed pierwszym przepisaniem produktu leczniczego, u pacjentki powinien by¢
przeprowadzony test cigzowy nadzorowany przez personel medyczny. Test ten powinien wykazaé, ze
pacjentka nie jest w cigzy w momencie rozpoczecia leczenia [INN].

Wizyty kontrolne

Wizyty kontrolne nalezy przeprowadza¢ w regularnych odstepach czasu, optymalnie co miesigc.
Nalezy ustali¢ konieczno$¢ przeprowadzenia wielokrotnych comiesi¢cznych testow cigzowych
zgodnie z lokalnymi praktykami, biorgc pod uwage miedzy innymi aktywno$¢ seksualng pacjentki,
ostatnie cykle miesigczkowe (zaburzenia miesigczkowania, nieregularne miesigczkowanie lub
catkowity brak miesigczek) oraz metode antykoncepcji. Jesli jest to wskazane, kontrolne testy cigzowe
nalezy przeprowadzi¢ w dniu wizyty, podczas ktorej lekarz przepisze produkt leczniczy lub w ciggu

3 dni przed tg wizyta.

Zakonczenie leczenia

Miesigc po zakonczeniu leczenia, u kobiet nalezy wykona¢ koncowy test ciazowy.

[w przypadku acytretyny, ostatni podpunkt powinien mie¢ nast¢pujace brzmienie]

Przez okres 3 lat po zakonczeniu leczenia, u kobiet nalezy wykonywac okresowo testy cigzowe
W odstepach co 1 do 3 miesigcy.

Ograniczenia dotyczace przepisywania i wydawania produktu leczniczego

Kobietom w wieku rozrodczym nalezy optymalnie przepisywa¢ [NAZWA HANDLOWA] w ilosci
ograniczonej do 30 dni leczenia, w celu zapewnienia regularnego odbywania wizyt kontrolnych, w
tym testow cigzowych i monitorowania. Najlepiej, aby wykonanie testu cigzowego, wypisanie recepty
i zrealizowanie recepty na [NAZWA HANDLOWA] nastapito tego samego dnia.

Comiesi¢czne wizyty kontrolne pozwalajg zagwarantowac regularne przeprowadzanie testow
cigzowych i monitorowanie oraz upewnienie sie, ze pacjentka nie jest w cigzy przed otrzymaniem
kolejnego cyklu kuracji.

Pacjenci plci meskiej

Dostepne dane sugerujg, ze poziom ekspozycji matki na produkt leczniczy [NAZWA HANDLOWA]
zawarty w spermie pacjentow leczonych [NAZWA HANDLOWA] nie jest wystarczajgco wysoki, aby
byt zwigzany z teratogennym dziataniem. Pacjenci ptci mgskiej powinni pamigtac, ze nie wolno im

dzieli¢ si¢ produktem leczniczym z zadna inna osoba, a szczegolnie z kobietami.

Dodatkowe Srodki ostroznosci
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Pacjentéw nalezy pouczy¢, aby nigdy nie przekazywali tego produktu leczniczego innej osobie i aby
zwrdcili wszystkie niezuzyte kapsutki farmaceucie po zakonczeniu leczenia.

Pacjenci nie powinni by¢ dawcami krwi w trakcie terapii i przez 1 miesiac [3 lata w przypadku
acytretyny] po zaprzestaniu przyjmowania [INN], z powodu potencjalnego zagrozenia dla ptodu
U pacjentki w ciazy otrzymujacej transfuzje krwi.

Materialy edukacyjne

Aby pomoc w zapobieganiu ekspozycji ptodu na dziatanie [INN] lekarzom wypisujacym recepte,
farmaceutom i pacjentom, przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego udostepni materiaty edukacyjne
w celu zwigkszenia skutecznosci ostrzezen o teratogennosci [INN], udzielenia porad na temat
antykoncepcji przed rozpoczgciem terapii i poinformowania o koniecznosci przeprowadzania testow
cigzowych.

Wszyscy pacjenci, zarowno mezczyzni, jak i kobiety, powinni otrzymac¢ od lekarza wyczerpujace
informacje na temat ryzyka teratogennego i rygorystycznych metod zapobiegania cigzy, ktore podano
w Programie Zapobiegania Cigzy.

Oznakowanie opakowan

Na opakowaniu zewnetrznym doustnych retynoiddw - acytretyny, alitretynoiny i izotretynoiny,
nalezy dodatkowo zamiescic ostrzezenie w ramce o nastgpujacej tresci:

Informacje zamieszczane na opakowaniach zewnetrznych
Tekturowe pudetko

7. INNE SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI SA KONIECZNE

OSTRZEZENIE
MOZE CIEZKO USZKODZIC NIENARODZONE DZIECKO.
Kobiety muszg stosowac skuteczne metody antykoncepcji.
Nie stosowac w cigzy lub w przypadku podejrzenia cigzy.

Ulotka dla pacjenta

Ostrzezenie dotyczace teratogennego dziatania oraz informacja o programie zapobiegania cigzy
powinny by¢ zgodne ze wskazanym ponizej wzorem; ponadto, nalezy dodac ostrzezenie w ramce
0 tresci przedstawionej ponizej:

Ostrzezenie w ramce
Nastepujace ostrzezenie w ramce nalezy zamie$ci¢ w Ulotce dla pacjenta dotagczonej do opakowan
doustnego retynoidu - acytretyny, alitretynoiny lub izotretynoiny, pod nazwg witasna:

{Nazwa wlasna, moc, postaé¢ farmaceutyczna}
{Substancja/-e czynna/-e}

OSTRZEZENIE
MOZE CIEZKO USZKODZIC NIENARODZONE DZIECKO
Kobiety musza stosowa¢ skuteczne metody antykoncepciji.
Nie stosowa¢ w cigzy lub w przypadku podejrzenia cigzy.
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V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystgpily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane - patrz ostatni akapit punktu 4.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku <NAZWA HANDLOWA>

Kiedy nie stosowaé leku <NAZWA HANDLOWA>

. Jesli pacjentka jest w cigzy, lub karmi piersia.

. Jesli wystepuje jakiekolwiek ryzyko, Ze pacjentka moze zaj$¢ w cigze, konieczne jest
przestrzeganie srodkow ostrozno$ci wymienionych w ramach Programu Zapobiegania Cigzy,
patrz punkt "Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”.

Program Zapobiegania CigZy
Kobietom, ktore sa w cigzy nie wolno przyjmowaé leku <NAZWA HANDLOWA>

Ten lek moze cigzko uszkodzi¢ nienarodzone dziecko (lek ma dziatanie ,,teratogenne”). Moze on
powodowac cigzkie uszkodzenia mézgu, twarzy, ucha, oczu, serca i niektorych gruczotow (grasicy i
przytarczyc) plodu. Zwigksza rowniez prawdopodobienstwo poronienia. Dziatania te moga wystapic¢
nawet woweczas, gdy <NAZWA HANDLOWA> jest przyjmowany tylko przez krétki okres czasu w
trakcie cigzy.

. Nie wolno przyjmowac leku <NAZWA HANDLOWA?>, gdy pacjentka jest w cigzy lub
przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy.

. Nie wolno przyjmowac leku <NAZWA HANDLOWA> w okresie karmienia piersig. Lek
prawdopodobnie przenika do mleka kobiecego i moze Uszkodzi¢ nienarodzone dziecko.

. Nie wolno przyjmowac leku <NAZWA HANDLOWA>, jesli pacjentka mogtaby zaj$¢ w cigze
podczas leczenia.

. Pacjentce nie wolno zaj$¢ w ciaze przez miesigc po zakonczeniu leczenia poniewaz lek moze
by¢ nadal obecny w organizmie pacjentki.

w przypadku acytretyny, ostatni podpunkt powinien mie¢ nastgpujace brzmienie:
] Nie wolno zajs¢ w ciaze przez trzy lata po zakonczeniu leczenia, poniewaz lek moze nadal
znajdowac¢ si¢ w organizmie pacjentki.

<NAZWA HANDLOWA> moze zostaé przepisany pacjentkom zdolnym do zaj$cia w ciaze pod
warunkiem rygorystycznego przestrzegania okreslonych zasad. Jest to zwiazane z ryzykiem
wystapienia ciezkich wad u nienarodzonego dziecka.

Musza zostaé spetnione nastgpujace warunki:

. Lekarz musi wyjasni¢ pacjentce ryzyko uszkodzenia nienarodzonego dziecka (wad
wrodzonych); pacjentka musi zrozumie¢, dlaczego nie wolno jej zaj$¢ w cigzg i w jaki sposob
powinna jej zapobiegac.

. Pacjentka musi porozmawia¢ z lekarzem o antykoncepcji (metodach kontroli urodzin). Lekarz
udzieli pacjentce informacji na temat metod zapobiegania cigzy. Lekarz moze skierowaé
pacjentke do specjalisty, ktory udzieli porad na temat antykoncepcji.

. Przed rozpoczgciem leczenia lekarz poprosi pacjentke o wykonanie testu cigzowego. Test musi
wykaza¢, Ze pacjentka nie jest w cigzy w momencie rozpoczecia leczenia lekiem <NAZWA
HANDLOWA>.

Pacjentki muszg stosowac skuteczne metody antykoncepcji przed, w trakcie i po leczeniu lekiem
<NAZWA HANDLOWA>
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. Pacjentka musi zgodzi¢ sie na stosowanie CO nhajmniej jednej, wysoce niezawodnej metody
antykoncepcji (na przyktad wktadka wewnatrzmaciczna lub implantu antykoncepcyjnego), lub
dwoch skutecznych metod dziatajacych w rozny sposob (na przyktad, doustnych, hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych oraz prezerwatyw). Nalezy omowic z lekarzem jakie metody beda
najbardziej odpowiednie dla pacjentki.

o Pacjentka musi stosowac §rodek antykoncepcyjny przez miesiac przed przyjeciem leku
<NAZWA HANDLOWA>, w trakcie leczenia i przez miesigc [w przypadku acytretyny 3 lata]
po zakonczeniu przyjmowania tego leku.

J Pacjentka musi stosowac antykoncepcje, nawet jesli nie miesigczkuje lub nie jest obecnie
aktywna seksualnie (chyba ze lekarz stwierdzi, Ze nie jest to konieczne).

Pacjentki muszg wyrazi¢ zgode na przeprowadzenie testow cigzowych przed, w trakcie i po
zakonczeniu leczenia lekiem <NAZWA HANDLOWA>

. Pacjentka musi wyrazi¢ zgod¢ na odbywanie regularnych wizyt kontrolnych u lekarza,
optymalnie co miesiac.
. Pacjentka musi wyrazi¢ zgode na przeprowadzanie regularnych testow cigzowych, optymalnie

co miesigc w trakcie leczenia oraz po miesigcu od zakonczenia leczenia lekiem <NAZWA
HANDLOWA>, poniewaz lek moze nadal by¢ obecny w organizmie pacjentki (o ile lekarz nie
zadecyduje, ze nie jest to konieczne u danej pacjentki)
[w przypadku acytretyny:
co 1 do 3 miesiecy przez okres 3 lat po zakonczeniu leczenia lekiem <NAZWA
HANDLOWA>].

. Pacjentka musi wyrazi¢ zgode na wykonywanie dodatkowych testow cigzowych zgodnie
z zaleceniami lekarza prowadzgcego.

. Pacjentce nie wolno zaj$¢ w cigze w trakcie 1 przez miesigc po zakonczeniu leczenia, poniewaz
lek moze by¢ nadal obecny w organizmie pacjentki.
w przypadku acytretyny, ostatni podpunkt powinien mie¢ nastepujace brzmienie:

] Pacjentce nie wolno zaj$¢ w ciaze w trakcie leczenia oraz przez 3 lata po zakonczeniu leczenia
poniewaz lek moze by¢ nadal obecny w organizmie pacjentki.
] Lekarz prowadzacy omowi z pacjentka wszystkie kwestie wspierajac sie lista kontrolng

i poprosi pacjentke (lub jej rodzica lub opiekuna prawnego) o jej podpisanie. Formularz ten
potwierdza, ze pacjentka zostata poinformowana o ryzyku i ze zgadza si¢ przestrzegac
wskazanych powyzej zasad.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze podczas przyjmowania leku <NAZWA HANDLOWA>, musi
natychmiast przerwaé przyjmowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze skierowaé
pacjentke do specjalisty, ktory udzieli porad.

Ponadto pacjentka, ktora zajdzie w cigze w ciggu jednego miesigca [3 lat w przypadku acytretyny] po
zakonczeniu leczenia lekiem <NAZWA HANDLOW A>, powinna skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzgcym. Lekarz moze skierowaé pacjentke do specjalisty, ktory udzieli porad.

Porady dla mezczyzn

Zawartos¢ doustnych retynoidow w spermie mezczyzn przyjmujacych lek <NAZWA HANDLOWA>
jest zbyt mata, aby uszkodzi¢ nienarodzone dziecko ich partnerki. Jednak, nigdy nie wolno dzieli¢ si¢
tym produktem leczniczym z zadng inna osoba, szczegdlnie z kobietami.

Dodatkowe Srodki ostroznosci

Nie nalezy nigdy przekazywa¢ tego produktu leczniczego innej osobie. Wszystkie niezuzyte
<kapsulki> nalezy zwrdci¢ farmaceucie po zakonczeniu leczenia.
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Nie wolno by¢ dawca krwi podczas przyjmowania tego leku, ani w ciggu miesigca [3 lat w
przypadku acytretyny] po zaprzestaniu przyjmowania <NAZWA HANDLOWA>. Je§li krew
pacjenta otrzyma kobieta w cigZy, moze ona urodzi¢ dziecko z wadami wrodzonymi.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Wigcej informacji na temat ciazy i antykoncepcji znalez¢é mozna w punkcie 2 ”Program Zapobiegania
Ciazy”.

Nastepujace zdanie powinno zostaé¢ zamieszczone na koncu ulotki dolaczonej do opakowania
(ostatnie zdanie):

<Szczegolowa i aktualna informacja o tym leku jest dostegpna po zeskanowaniu za pomocq
smartfona kodu QR znajdujqcego si¢ na Ulotce. Ta sama informacja jest takze dostepna na
stronie internetowej fwstawié adres URL] <oraz stronnie <URPL> >>,

‘Wstawi¢ kod QR’ + <adres URL>
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Zaburzenia neuropsychiczne

W przypadku wszystkich doustnych retynoidéw - acytretyny, tretynoiny i beksarotenu, wprowadza
sie zmiany w aktualnie obowiqzujqgce druki informacyjne (zaleznie od potrzeb poprzez wstawienie,
zastgpienie, lub usuniecie okreslonego tekstu), w celu uzyskania zgodnosci z zatwierdzonymi
sformutowaniami przedstawionymi ponizej.

Charakterystyka produktu leczniczego

Ostrzezenie dotyczace zaburzen psychicznych, nalezy skorygowa¢ w nastgpujacy sposob:

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaburzenia psychiczne

U pacjentow leczonych retynoidami o dziataniu ogdlnym, w tym <INN>, zglaszane byly: depresja,

nasilenie si¢ depresji, Igk i wahania nastroju. Szczegdlna ostrozno$¢ konieczna jest u pacjentow z

depresjag w wywiadzie. Pacjenci powinni by¢ monitorowani pod wzgledem objawow depresji 1 w razie

koniecznosci, kierowani na odpowiednie leczenie. Czujnos¢ rodziny lub przyjaciét moze by¢
pomocna w rozpoznaniu pogorszenia si¢ stanu zdrowia psychicznego pacjenta.

Ulotka dla pacjenta

Ostrzezenie dotyczace zaburzen psychicznych, nalezy skorygowac w nastgpujacy sposéb:

2. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku <NAZWA HANDLOW A> nalezy omowic¢ to z lekarzem:

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty problemy zwigzane ze zdrowiem psychicznym, w
tym depresja, sktonno$¢ do agresji lub wahania nastroju. Ma to zwigzek z faktem, iz lek
<NAZWA HANDLOWA> moze wplywac¢ na nastroj pacjenta.

Problemy ze zdrowiem psychicznym

Pacjent moze nie zauwazy¢ pewnych zmian w swoim nastroju i zachowaniu, dlatego wazne jest, aby

powiedzie¢ przyjaciotom i cztonkom rodziny, ze lek ten moze powodowa¢ zmiany w zachowaniu

i nastroju. Osoby te mogg zauwazy¢ takie zmiany i pomoc w zidentyfikowaniu problemow
wymagajacych omowienia z lekarzem.
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W przypadku wszystkich doustnych retynoidow - alitretynoiny i izotretynoiny, wprowadza sie zmiany
w aktualnie obowigzujqce druki informacyjne (zaleznie od potrzeb poprzez Wstawienie, zastgpienie,
lub usuniecie okreslonego tekstu), w celu uzyskania zgodnosci z zatwierdzonymi sformutowaniami
przedstawionymi ponizej.

Charakterystyka produktu leczniczego

Ostrzezenie dotyczace zaburzen psychicznych, nalezy skorygowac w nastepujacy sposob:

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaburzenia psychiczne

U pacjentow leczonych <INN> (patrz punkt 4.8), zgtaszane byty: depresja, nasilenie si¢ depresji, Ik,
sktonnos¢ do agresji, wahania nastroju, objawy psychotyczne oraz, bardzo rzadko, mysli samobdjcze,
proby samobdjcze i samobojstwa (patrz punkt 4.8). Szczegdlna ostrozno$¢ konieczna jest u pacjentéw
z depresja w wywiadzie. Wszyscy pacjenci powinni by¢ monitorowani pod wzgledem objawow
depresji 1 w razie konieczno$ci, kierowani na odpowiednie leczenie. Jednak przerwanie podawania
<INN> moze nie by¢ wystarczajace, aby ztagodzi¢ te objawy, dlatego konieczna moze by¢ dalsza

ocena psychiatryczna lub psychologiczna.

Uprzedzenie rodziny lub przyjaciot o mozliwosci wystgpienia takich objawow, moze by¢é pomocne
W rozpoznaniu pogorszenia si¢ stanu zdrowia psychicznego.

4.8 Dzialania niepozadane
Nalezy zamie$ci¢ nastepujace dziatania niepozadane w punkcie ,,Zaburzenia psychiczne”:

Rzadko (moze wystepowac u nie wiecej niz 1 na 1 000 o0séb):
Depresja, nasilenie objawow depres;ji, sktonnos¢ do agresji, lek, zmiany nastroju

Bardzo rzadko (moze wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 000 oséb):

Samobojstwo, proby samobojcze, mysli samobojcze, zaburzenia psychotyczne, zaburzenia
zachowania

Ulotka dla pacjenta

Ostrzezenie dotyczace zaburzen psychicznych, nalezy skorygowa¢ w nastgpujacy sposob:

2. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku <NAZWA HANDLOW A> nalezy omowic¢ to z lekarzem:

- Jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaly problemy zwigzane ze zdrowiem psychicznym, w tym
depresja, sktonno$¢ do agresji, lub wahania nastroju, a takze my$li o samookaleczeniu, lub
popehieniu samobojstwa. Ma to zwiazek z faktem, iz lek <NAZWA HANDLOWA> moze wplywaé
na nastréj pacjenta.

Problemy ze zdrowiem psychicznym

Pacjent moze nie zauwazy¢ pewnych zmian w swoim nastroju i zachowaniu, dlatego bardzo wazne
jest, aby powiedzie¢ przyjaciotom i cztonkom rodziny 0 stosowaniu tego leku. Osoby te moga
zauwazy¢ takie zmiany i pomdc pacjentowi w szybkim zidentyfikowaniu problemoéw wymagajacych

omdwienia z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
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Nalezy zamiesci¢ nastepujace dziatania niepozadane:
Zaburzenia psychiczne

Rzadkie dzialania (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1 000 osdb)

. Depresja lub powigzane zaburzenia. Do ich objawow naleza smutek, zmiana nastroju, Iek,
poczucie dyskomfortu emocjonalnego.

. Nasilenie istniejacej depresji.

. Sktonnos¢ do przemocy, lub agres;ji.

Bardzo rzadkie dzialania (mogga dotyczy¢ nie wigcej 1 na 10 000 0s6b)

. Niektore osoby mialy mysli lub wyobrazenia dotyczace samookaleczenia lub odebrania
sobie zycia (mys$li samobojcze), usitowaly odebra¢ sobie zycie (proby samobdjcze) lub
popehily samobdjstwo. Te osoby nie musza wykazywac objawow depresji.

. Nietypowe zachowania.

J Objawy psychotyczne: utrata kontaktu z rzeczywistoscig, np. pacjent styszy gtos, lub widzi
rzeczy, ktore w rzeczywisto$ci nie wystepuja.

W przypadku wystapienia objawow opisanych powyzej zaburzen psychicznych nalezy
niezwlocznie skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ odstawienie leku <NAZWA
HANDLOWA>. Zaprzestanie stosowania leku moze nie wystarczy¢, aby dziatania te ustapity;
konieczna moze by¢ dodatkowa pomoc, a lekarz moze jg pacjentowi zapewnic.
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W przypadku wszystkich retynoidéw stosowanych miejscowo -

adapalenu, alitretynoiny, izotretynoiny, tretynoiny i tazarotenu, wprowadza sie zmiany w aktualnie
obowiqzujgce druki informacyjne (zaleznie od potrzeb poprzez wstawienie, zastgpienie, lub usuniecie
okreslonego tekstu), w celu uzyskania zgodnosci z zatwierdzonymi sformutowaniami przedstawionymi
ponizej.

Charakterystyka produktu leczniczego
Nalezy doda¢ nastepujace przeciwwskazania:
4.3 Przeciwwskazania

- Cigza (patrz punkt 4.6)
- Kobiety planujace zaj$cie w cigze

4.6  Wplyw na plodnosc, ciaze i laktacje:

Retynoidy stosowane doustnie majg zwigzek z wystepowaniem wad wrodzonych. Retynoidy do
stosowania miejscowego, jesli sa stosowane zgodnie z zaleceniami, ogoélnie sg uznawane za
wywotujace malg ekspozycje ukladowa, ze wzglgdu na minimalne wchtanianie przezskorne. Moga
jednak wystapi¢ indywidualne okolicznos$ci (jak np. uszkodzona skora, przedawkowanie), ktore
przyczynig si¢ do zwigkszonej ekspozycji ogdlnoustrojowe;.

Cigza

<NAZWA HANDLOWA> jest przeciwwskazany (patrz punkt 4.3) do stosowania u kobiet w cigzy
oraz u kobiet planujacych zajécie w cigzg.

Jesli produkt jest stosowany w trakcie cigzy, lub gdy pacjentka zajdzie w cigzg w trakcie
przyjmowania leku, leczenie musi zosta¢ przerwane.

Ulotka dla pacjenta

Nalezy doda¢ nastepujace przeciwwskazania:

Punkt 2

Kiedy nie stosowa¢ leku <NAZWA HANDLOWA>:

- U pacjentek, ktore sg w cigzy

- U pacjentek planujacych zaj$cie w cigze

[...]

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje:

NIE WOLNO stosowac¢ leku <NAZWA HANDLOWA> w trakcie cigzy, lub gdy pacjentka planuje
zaj$¢ w cigze. Wigcej informacji mozna uzyska¢ od lekarza prowadzacego.
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