Anexo 1

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(0es) de
introducdo no mercado



Conclusoées cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periédicos de seguranca (RPS)
para a acitretina as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Em vista dos dados disponiveis sobre perturbacdes do foro psiquiatrico da literatura, notificagdes
espontaneas e em vista de um possivel mecanismo de acao partilhado com outros retinoides, o
PRAC considera que uma relagdo causal entre a acitretina e “humor alterado” e “perturbacgéo
psicotica” é, pelo menos, uma possibilidade razoavel. O PRAC conclui que a informagéo do
medicamento de medicamentos que contém acitretina deve ser alterada em conformidade.

Tendo analisado a recomendacéo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusfes gerais do PRAC e
os fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a acitretina, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) acitretina se mantém inalterado na condi¢éo de
serem introduzidas as altera¢gBes propostas na informac¢do do medicamento.

O CMDh recomenda a alteracdo dos termos da(s) autorizagdo(des) de introdu¢do no mercado.



Anexo 11

Alteractes a informacdo do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio
de procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas secgbes relevantes da Informacdo do Medicamento (novo texto
sublinhado e a neagrito, texto a ser eliminado rasurade)

A redacao abaixo deve ser adaptada, a nivel nacional, em func¢éo da redagéo existente na informacgéao
do medicamento. Caso a informacdo do medicamento ja inclua uma redagdo mais precisa, essa
redacdo deve ser conservada.

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

e Seccéo 4.4
Perturbacdes do foro psiquiatrico

Foram notificados casos de depressdo, agravamento da depressado, ansiedade, e-alteracdes do
humor e perturbacéo psicética em doentes tratados com retinoides sistémicos, incluindo

acitretina. Deve ser tomado cuidado especial em doentes com histdria de depressao. Os doentes
devem ser monitorizados para os sinais de depressédo e referenciados para tratamento adequado,
se necessario. A consciencializacdo da familia ou amigos poderé ser Util para detetar a deterioracéo
da saude mental.

e Seccao 4.8

As seguintes reacdes adversas devem ser adicionadas a CSO “Perturbagfes do foro psiquiatrico”
com uma frequéncia “Desconhecida”:

Humor alterado

Perturbacao psicotica

Folheto Informativo

¢ Seccdo 2 Adverténcias e precaucdes
Precaucdes adicionais
L]
Fale com o seu médico antes de tomar <nome comercial>:

- se alguma vez teve problemas de saude mental, incluindo depresséo, tendéncias agressivas, eu
alteracdes do humor ou sinais de psicose (sentido da realidade alterado, tal como ouvir

VOzes ou ver coisas gue nao existem). Isto porque <nome comercial> pode afetar o seu humor
€ a sua saude mental.

e Seccédo 4 Efeitos indesejaveis possiveis
As seguintes reacdes adversas devem ser incluidas com uma frequéncia “Desconhecida”:
[-1]
Outros efeitos indesejaveis:
Desconhecida (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

Humor alterado




Sinais de psicose: sentido da realidade alterado, tal como ouvir vozes ou ver coisas qgue

nao existem.
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Calendéario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocéo da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de maio de 2024

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das traducdes dos anexos da
posicao:

14 de julho de 2024

Implementacéo da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacdo da alteragéo pelo
Titular da Autorizacdo de Introducao no
Mercado):

12 de setembro de 2024




