Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru acitretin, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind tulburarile psihice, provenite din literatura de specialitate,
raportari spontane si tindnd cont de un mecanism de actiune posibil comun cu alti retinoizi, PRAC
considera ca o relatie cauzald intre acitretin si ,,modificare a dispozitiei” si ,tulburare psihotica”
reprezinta cel putin o posibilitate rezonabild. PRAC considera ca informatiile referitoare la medicament
pentru medicamentele care contin acitretin trebuie modificate in consecinta.

in urma analizarii recomandérii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru acitretin, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul care contine /medicamentele care contin acitretin este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat
/medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Formularile de mai jos trebuie adaptate, la nivel national, la formularile existente in informatiile referitoare
la medicament. fn cazul in care informatiile referitoare la medicament includ deja o formulare mai preciss,
trebuie sd raména aceasta formulare.

Rezumatul caracteristicilor produsului
e Pct. 4.4
Tulburari psihice

La pacientii tratati cu retinoizi sistemici, inclusiv acitretin, au fost raportate depresie, agravare a
depresiei, anxietate, st modificari ale dispozitiei si tulburare psihotica. Este necesara o atentie
deosebitd la pacientii cu antecedente de depresie. Pacientii trebuie monitorizati pentru identificarea
semnelor de depresie si, daca este necesar, trebuie sa primeasca recomandare pentru tratament adecvat.
Constientizarea din partea familiei sau a prietenilor poate fi utild pentru detectarea deteriorarii sanatatii
psihice.

e Pct. 4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate la rubrica ,Clasificarea pe aparate, sisteme si organe” la
Tulburari psihice ,,cu frecventd necunoscuta”:

Modificare a dispozitiei

Tulburare psihotica

Prospect
e Pct. 2 Atentionari si precautii
Precautii suplimentare
[-1]
Inainte s& luati <denumirea comerciald>, adresati-vd medicului dumneavoastra:

- Daca ati avut vreodata probleme de sanatate mintald, incluzand depresie, tendinte agresive, sat
modificari ale dispozitiei sau semne de psihoza (modificare a simtului realitatii, de exemplu a auzi

voci sau a vedea lucruri care nu se afla acolo). Aceasta deoarece administrarea <denumirea

comerciala> va poate afecta dispozitia si sanatatea mintala.

e Pct. 4 Reactii adverse posibile
Urmatoarele reactii adverse trebuie incluse ,,cu frecventa necunoscuta”:
[-1]
Alte reactii adverse:

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):



Modificare a dispozitiei

Semne de psihoza: modificare a simtului realitatii, de exemplu a auzi voci sau a vedea lucruri

care nu se afla acolo.
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh mai 2024

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

14 iulie 2024

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea modificarii de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd):

12 septembrie 2024




