Anexa Il
Modificari ale punctelor relevante ale informatiilor despre produs

Nota:

Aceste modificari ale punctelor relevante ale informatiilor despre produs sunt rezultatul procedurii de
sesizare.

Informatiile despre produs pot fi actualizate ulterior de autorittile competente ale statelor membre, in
colaborare cu statul membru de referintd, dupa caz, in conformitate cu procedurile prevazute in
Capitolul 4 din Titlul 111 al Directivei 2001/83/CE.
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Efecte teratogene

Pentru toti retinoizii cu administrare orald, care contin_acitretin, alitretinoin si isotretinoin,
informatiile despre produs existente trebuie modificate (introducerea, inlocuirea sau eliminarea
textului, dupa cum este necesar) pentru a reflecta textul convenit, enuntat mai jos.

Rezumatul caracteristicilor produsului

Deoarece aceste medicamente sunt acum obiectul unei monitorizari suplimentare, triunghiul negru si
informatiile relevante trebuie incluse inainte de punctul 1.

Atentionarea privind efectele teratogene si informatia referitoare la Programul de Prevenire a Sarcinii
trebuie aliniate cu urmatorul text; in plus, trebuie addugata o caseta de atentionare ca cea prezentata
mai jos:

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

[.]

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Efecte teratogene

[<DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI] are un efect teratogen puternic la om,
inducand o frecventa crescutd de malformatii congenitale severe si care pot pune in pericol viata.
[<DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI] este strict contraindicat la:

- Femeile gravide

- Femeile cu potential fertil, in afara cazului in care toate conditiile programului de preventie a sarcinii
sunt Tndeplinite

Programul de Prevenire a Sarcinii
Acest medicament este TERATOGEN.

[DCI] este contraindicat la femeile cu potential fertil, in afara cazului in care toate conditiile
programului de prevenire a sarcinii sunt indeplinite:

o [indicatii aprobate] (vezi pct. 4.1 ,Indicatii terapeutice*).

e Potentialul pentru sarcina trebuie evaluat la toate pacientele.

e Pacienta intelege riscul teratogen.

Pacienta intelege necesitatea urmaririi riguroase, lunare.

e Pacienta intelege si accepta necesitatea contraceptiei eficace, fara intrerupere, 1 luna inainte
de inceperea tratamentului, pe durata tratamentului si timp de 1 luna [3 ani pentru acitretin]
dupa terminarea tratamentului. Trebuie utilizate cel putin o metoda de contraceptie Cu
eficacitate mare (si anume, o forma care nu depinde de utilizator) sau doua metode
complementare de contraceptie care depind de utilizator.

e Circumstantele individuale trebuie evaluate in fiecare caz, atunci cand se alege metoda de
contraceptie si este necesara 0 implicare a pacientei in discutie, pentru a garanta angajamentul
sdu si respectarea masurilor alese.

e Chiar daca are amenoree, pacienta trebuie sa urmeze toate sfaturile privind contraceptia
eficace.
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e Pacienta este informata si intelege consecintele potentiale asupra sarcinii si necesitatea unui
consult rapid Tn cazul in care exista un risc de aparitie a sarcinii sau daca este posibil ca ea sa
fie gravida.

e Pacienta intelege necesitatea si accepta efectuarea de teste de sarcina Thainte de initierea
tratamentului, Tn timpul tratamentului in mod ideal in fiecare luna si timp de 1 luna dupa
terminarea tratamentului.

O  [pentru acitretin ultimul punct trebuie sa fie]

e Pacienta intelege necesitatea si accepta efectuarea de teste de sarcina Thainte de initierea
tratamentului, Tn timpul tratamentului in mod ideal in fiecare luna si, periodic la interval de 1-3
luni dupa terminarea tratamentului, pentru o perioada de 3 ani.

e Pacienta a confirmat ca a inteles riscurile si masurile de precautie necesare, asociate cu
utilizarea [DCI].

Aceste conditii se referd, de asemenea, si la femeile care nu sunt active sexual in prezent, in afara
cazului in care medicul considera ca existd motive care sa indice ca nu exista niciun risc de sarcina.

Medicul prescriptor trebuie sa se asigure ca:

e Pacienta indeplineste conditiile pentru prevenirea sarcinii listate mai sus, inclusiv confirmarea
cd aceasta are un nivel de intelegere adecvat.

e Pacienta a fost ingtiintata de conditiile mentionate anterior.

e Pacienta intelege ca trebuie sa utilizeze consecvent si corect o metoda de contraceptie cu
eficacitate mare (si anume, o forma care nu depinde de utilizator) sau doud metode
complementare de contraceptie care depind de utilizator, timp de cel putin 1 luna inainte de
inceperea tratamentului si continud sa utilizeze contraceptia eficace de-a lungul perioadei de
tratament si pentru cel putin inca 1 luna [3 ani pentru acitretin] dupa intreruperea tratamentului.

e Au fost obtinute rezultate negative ale testelor de sarcina efectuate Tnainte, Tn timpul
tratamentului si timp de 1 luna dupa terminarea tratamentului. Datele si rezultatele testelor de
sarcina trebuie sa fie documentate.

[pentru acitretin ultimul punct trebuie sa fie]

e Au fost obtinute rezultate negative ale testelor de sarcina efectuate inainte, in timpul
tratamentului si periodic, la intervale de 1-3 luni dupa terminarea tratamentului, pentru o
perioada de 3 ani. Datele si rezultatele testelor de sarcina trebuie sa fie documentate.

Daca apare sarcina la o femeie tratata cu [DCI], tratamentul trebuie intrerupt si pacienta trebuie
indrumata catre medicul specialist sau cu experienta in teratologie, pentru evaluare si recomandari.

Dacé apare sarcina dupd intreruperea tratamentului, rdmane riscul unor malformatii severe si grave ale
fatului. Riscul persista pana ce medicamentul a fost complet eliminat, respectiv o luna dupa
ntreruperea tratamentului [3 ani pentru acitretin].

Contraceptia

Pacientelor trebuie sa li se furnizeze informatii complete privind prevenirea sarcinii si sfaturi privind
contraceptia, daca ele nu utilizeaza contraceptia eficace. Daca medicul prescriptor nu este in masura sa
furnizeze aceste informatii, pacienta trebuie Thdrumata catre alti profesionistii din domeniul sanatatii.

Ca o cerintd minima, pacientele cu potential fertil trebuie sa utilizeze cel putin o metoda de
contraceptie cu eficacitate mare (si anume, o forma care nu depinde de utilizator) sau doud metode
complementare de contraceptie care depind de utilizator. Contraceptia trebuie utilizata timp de cel
putin 1 luna inainte de inceperea tratamentul, pe durata tratamentului si continuata pentru cel putin 1
luna [3 ani pentru acitretin] dupa intreruperea tratamentului cu [DCI], chiar la pacientele cu amenoree.
Circumstantele individuale trebuie evaluate in fiecare caz, atunci cand se alege metoda de contraceptie
si este necesara 0 implicare a pacientei in discutie, pentru a garanta angajamentul sau si respectarea
masurilor alese.

Testarea sarcinii
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Conform practicii locale, se recomanda sa se efectueze teste de sarcina supervizate medical, cu o
sensibilitate minima de 25 milioane Ul/ml, conform schemei de mai jos.

Tnainte de inceperea tratamentului

La cel putin o luna dupa ce pacienta a Inceput sa utilizeze contraceptia si imediat (preferabil cateva
zile) Tnainte de prima prescriptie, pacienta trebuie sa efectueze un test de sarcina supervizat medical.
Acest test trebuie sa confirme ca pacienta nu este gravida atunci cand incepe tratamentul cu [DCI].

Urmatoarele vizite medicale

Urmatoarele vizite medicale trebuie programate la intervale regulate, ideal lunar. Necesitatea testelor
de sarcina repetate, supervizate medical, Tn fiecare lund, trebuie determinata conform practicii locale,
inclusiv cu luarea in considerare a activititii sexuale a pacientei, a istoricului recent al ciclului
menstrual (cicluri menstruale anormale, perioade fara ciclu menstrual sau amenoree) si metoda de
contraceptie. Daca este indicat, testele urmatoare de sarcina trebuie efectuate In ziua vizitei medicale
sau cu 3 zile Tnainte de vizita la medic.

Terminarea tratamentului

La 1 lund dupa oprirea tratamentului, femeia trebuie sa efectueze un test de sarcina final.

[pentru acitretin ultimul punct trebuie sa fie]

Femeia trebuie sa efectueze teste de sarcina periodic, la interval de 1-3 luni dupa terminarea
tratamentului, pentru o perioada de 3 ani.

Restrictii de prescriere si de eliberare

Durata prescrierii de [DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI] la femeile cu
potential fertil trebuie limitata, in mod ideal, la 30 de zile de tratament, pentru a sprijini urmarirea

regulati, inclusiv testarea sarcinii si monitorizarea. In mog ideal, testarea sarcinii, emiterea prescriptiei
medicale si eliberarea de [DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI] trebuie sa aiba
loc Tn aceeasi zi.

Aceasta urmarire lunara va permite asigurarea faptului ca se efectueaza testarea regulata a sarcinii si
monitorizarea si ca pacienta nu este gravida Tnainte de a i se administra urmatorul ciclu terapeutic.

Pacienti barbati

Datele disponibile sugereaza ca valoarea expunerii materne la spermatozoizii pacientilor tratati cu
[DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI] nu are o magnitudine suficienti pentru a fi
asociat cu efectele teratogene ale [DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI].
Pacientilor barbati trebuie sa li se reaminteasca ca nu trebuie sa Tmpartd medicatia lor cu nimeni, in
mod special nu cu femei.

Precautii suplimentare

Pacientii trebuie instruiti ca niciodata sa nu dea acest medicament altei persoane si sa returneze
farmacistului, la sfarsitul tratamentului, orice capsule neutilizate.

Pacientii nu trebuie sa doneze sange in timpul tratamentului si timp de 1 luna [3 ani pentru acitretin]
dupa intreruperea tratamentului cu [DCI], din cauza riscului potential asupra fatului la o primitoare de

transfuzie gravida.

Material educational
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In scopul asistarii medicilor, farmacistilor si pacientilor pentru evitarea expunerii fetale la [DCI],
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd va furniza material educational pentru reintarirea
atentionarilor despre teratogenitatea [DCI], pentru furnizarea de sfaturi privind contraceptia inainte de
inceperea terapiei si, pentru a furniza informatii privind necesitatea testarii sarcinii.

Informatii complete pentru pacient despre riscul teratogen si masuri stricte de prevenire a sarcinii, asa
cum sunt specificate in programul de prevenire a sarcinii trebuie acordate de medic tuturor pacientilor,
barbati si femei.

Informatii privind etichetarea

Pentru retinoizii cu administrare orala, care contin acitretin, alitretinoin si isotretinoin trebuie
addugata o casetd de atentionare pe ambalajul secundar, dupa cum urmeaza:

Informatii care trebuie sa apara pe ambalajul secundar

Cutie

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

ATENTIONARE
ARE EFECTE DAUNATOARE GRAVE ASUPRA FATULUI

Femeile trebuie sa utilizeze contraceptie eficace

Nu utilizati daca sunteti gravida sau credeti ca puteti fi gravida

Prospect

Atentionarea privind efectele teratogene si informatia referitoare la Programul de Prevenire a Sarcinii
trebuie aliniate cu urmatorul text; in plus, trebuie addugata o casetd de atentionare ca cea prezentata
mai jos:

Caseta de atentionare

Pentru retinoizii cu administrare orala, care contin acitretin, alitretinoin si isotretinoin trebuie
inclusa in Prospect urmatoarea caseta de atentionare, sub numele (inventat), dupa cum urmeaza:

<{Nume (inventat) concentratia forma farmaceutica}>
{Substanta(ele) activa(e)}

ATENTIONARE
ARE EFECTE DAUNATOARE GRAVE ASUPRA FATULUI

Femeile trebuie sa utilizeze contraceptie eficace

Nu utilizati daca sunteti gravida sau credeti ca puteti fi gravida

V Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.
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Punctul 2. Ce trebuie si stiti inainte si utilizati <DENUMIREA COMERCIALA A
MEDICAMENTULUI>

Nu luati <DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI>

e dacad sunteti gravida sau alaptati.
e Daca exista orice sansd s ramaneti gravida, trebuie sd urmati precautiile prezentate in
“Programul de Prevenire a Sarcinii”, vedeti punctul ”Atentionari si precautii”.

Programul de Prevenire a Sarcinii
Femeile gravide nu trebuie sa ia <DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI>

Acest medicament are efecte daunatoare grave asupra fatului (in limbaj medical, este ‘teratogen’) —
poate determina aparitia de malformatii grave ale creierului, fetei, urechii, ochiului, inimii si ale unor
anumite glande (glanda numita timus si glanda paratiroida) la fat. Existd, de asemenea, un risc crescut
de avort. Aceasta se poate intimpla chiar daci <DENUMIREA COMERCIALA A
MEDICAMENTULUI> este administrat doar o scurta perioada de timp pe durata sarcinii.

e Nu trebuie sa utilizati <DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI> daca
sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida.

e Nu trebuie sa utilizati <DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI> daca
alaptati. Este posibil ca medicamentul sa treaca in laptele matern si poate afecta nou-nascutul.

e Nu trebuie si utilizati <DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI> daca puteti
ramane gravida in timpul tratamentului.

e Nu trebuie sa ramaneti gravida timp de o luna dupa ce tratamentul a fost intrerupt, deoarece
unele medicamente pot ramane 1n organismul dumneavoastra.

o pentru acitretin ultimul punct trebuie sa fie:

Nu trebuie sa ramaneti gravida timp de 3 ani dupa ce tratamentul a fost intrerupt, deoarece

unele medicamente pot raméane in organismul dumneavoastra.

Femeilor care ar putea rimaéne gravide le este prescris <DENUMIREA COMERCIALA A
MEDICAMENTULUI> doar respectand reguli stricte, din cauza riscului de malformatii (efecte
daunitoare asupra fatului).

Regulile sunt urmatoarele:

e Medicul dumneavoastra v-a explicat riscul de malformatii congenitale: dumneavoastra
intelegeti de ce nu trebuie sa ramaneti gravida si ce trebuie sa faceti ca sa preveniti sarcina.

e Ati discutat cu medicul dumneavoastra despre contraceptie (controlul nasterii). Medicul
dumneavoastra va va da informatii despre prevenirea sarcinii. Medicul va poate indruma catre
un specialist pentru sfaturi privind contraceptia.

e Inainte de inceperea tratamentului, medicul dumneavoastra va va cere sa efectuati un test de
sarcind. Acest test trebuie s fie negativ atunci cand incepeti tratamentul cu
<DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI>,

Femeile trebuie sa utilizeze masuri contraceptive eficace inainte, in timpul si dupa ce iau
<DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI>

. Sunteti de acord sa utilizati cel putin o metoda eficace de contraceptie (de exemplu, un
dispozitiv intra-uterin sau un implant contraceptiv) sau, doud metode eficace care
actioneaza in moduri diferite (de exemplu, un comprimat contraceptiv care contine
hormoni si un prezervativ). Discutati cu medicul care este metoda potrivita pentru
dumneavoastra.
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o Trebuie sa utilizati contraceptia cu o lund inainte de tratamentul cu <DENUMIREA
COMERCIALA A MEDICAMENTULUI>, in timpul tratamentului si timp de o luni
dupa terminarea acestuia [pentru acitretin trebuie sa fie timp de 3 ani]

o Trebuie sa utilizati contraceptia chiar daca nu aveti cicluri menstruale sau nu aveti activitate
sexuald 1n prezent (in afara cazului in care medicul dumneavoastra decide ca aceasta nu
este necesara).

Femeile trebuie sa fie de acord cu efectuarea testelor de sarcini inainte, in timpul tratamentului

si dupi terminarea tratamentului cu <DENUMIREA COMERCIALA A

MEDICAMENTULUI>

. Trebuie sa fiti de acord cu vizitele medicale programate la intervale regulate, ideal in fiecare

luna.

Trebuie sa fiti de acord sa efectuati teste de sarcind regulat, ideal in fiecare luna in timpul
tratamentului si, deoarece anumite medicamente pot raimane 1n organismul dumneavoastra
timp de 1 luni dupi intreruperea tratamentului cu <DENUMIREA COMERCIALA A
MEDICAMENTULUI> (in afara cazului in care medicul dumneavoastra decide ca aceasta
nu este necesard). [pentru acitretin: ‘la interval de 1 pana la 3 luni, timp de 3 ani dupa
intreruperea tratamentului cu <DENUMIREA COMERCIALA A
MEDICAMENTULUI>’]

o Trebuie sa fiti de acord sa efectuati teste de sarcina suplimentare, daca medicul

dumneavoastra va solicita aceasta.

. Trebuie sa nu rdmaneti gravida in timpul tratamentului §i timp de o luna dupa terminarea

acestuia, deoarece unele medicamente pot raimane in organismul dumneavoastra.

o pentru acitretin ultimul punct trebuie sa fie:

o Trebuie sa nu ramaneti gravida 1n timpul tratamentului si timp de 3 ani dupa terminarea
acestuia, deoarece unele medicamente pot ramane 1n organismul dumneavoastra.

. Medicul dumneavoastra va discuta toate aceste puncte cu dumneavoastra, folosind o lista de
verificare si va va cere dumneavoastra (sau parintelui/tutorelui) sd o semnati. Acest
formular confirma ca vi s-au comunicat riscurile si dumneavoastra veti urma regulile de
mal Sus.

Daci rimaneti gravidi in timpul tratamentului cu <DENUMIREA COMERCIALA A
MEDICAMENTULUI>, intrerupeti imediat utilizarea medicamentului si adresati-va medicului
dumneavoastra. Medicul va poate trimite la un specialist pentru recomandari.

Deasemenea, daca raméneti gravida timp de o lund [3 ani pentru acitretin] dupa terminarea
tratamentului cu <DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI>, contactati-1 pe medicul
dumneavoastra. Medicul va poate indruma catre un specialist pentru recomandari.

Sfaturi pentru barbati

Concentratiile retinoizilor cu administrare orala in sperma barbatilor care iau <DENUMIREA
COMERCIALA A MEDICAMENTULUI> sunt prea mici pentru a produce efecte diunitoare asupra
sarcinii partenerei dumneavoastra. Cu toate acestea, nu trebuie sa impartiti niciodata medicamentul
dumneavoastra cu nimeni.

Precautii suplimentare

Nu trebuie sa dati niciodata acest medicament altei persoane. Va rugam sa returnati
farmacistului, la sfarsitul tratamentului orice <capsule> neutilizate.

Nu trebuie si donati singe in timpul tratamentului cu acest medicament si timp de 1 luna [3 ani
pentru acitretin] dupa intreruperea tratamentului cu [DENUMIREA COMERCIALA A
MEDICAMENTULUI], din cauza riscului potential asupra fatului la o primitoare de transfuzie
gravida.
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Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Pentru mai multe informatii referitoare la sarcina si contraceptie, vezi pct. 2 "Programul de Prevenire
a Sarcinii”.
Urmitorul text trebuie introdus la sfarsitul Prospectului (ultimul paragraf):

<Informatii detailate si actualizate pentru acest medicament sunt disponibile prin scanarea codului
QR inclus in Prospect cu un smartphone. De asemenea, aceleasi informatii sunt disponibile la
urmatorul link URL si pe site-ul ANMDM.

‘A se include codul QR * + <URL>
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Tulburari psihice

Pentru tofi retinoizii cu administrare orald, care contin acitretin, tretinoin si bexaroten, informatiile
despre produs existente trebuie modificate (introducerea, inlocuirea sau eliminarea textului, dupa cum
este necesar) pentru a reflecta textul convenit, enuntat mai jos.

Rezumatul caracteristicilor produsului

Atentionarea privind tulburdrile psihice trebuie modificatd dupa cum urmeaza:

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Tulburari psihice

La pacientii tratati cu retinoizi cu administrare sistemica, incluzand <DCI>, au fost raportate depresie,
depresie agravata, anxietate i modificari ale dispozitiei. O atentie speciala trebuie acordata pacientilor
cu antecedente de depresie. Pacientii trebuie monitorizati pentru semne de depresie si indrumati pentru
tratamentul adecvat, dacd este necesar. Implicarea familiei sau prietenilor poate fi utila pentru a
identifica deteriorarea sanatatii mentale.

Prospect

Atentionarea privind tulburdrile psihice trebuie modificata dupa cum urmeaza:

Punctul 2 Atentioniri si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastri inainte de a lua <DENUMIREA COMERCIALA A
MEDICAMENTULUI>:

- Daca ati avut vreodatd orice fel de probleme mintale, inclusiv depresie, tendinte agresive sau
modificari ale dispozitiei. Acest lucru este necesar deoarece dispozitia dumneavoastra poate fi
modificati in timp ce luati <DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI >.

Probleme mintale

Este posibil sa nu observati unele schimbari in starea si comportamentul dumneavoastra si este foarte
important sa le spuneti prietenilor si familiei ca acest medicament vd poate modifica dispozitia si
comportamentul. Ei pot observa aceste schimbari si va pot ajuta sd identificati orice problema pe care
trebuie sa o discutati cu medicul dumneavoastra.
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Pentru tofi retinoizii cu administrare orald, care contin alitretinoin si isotretinoin, informatiile
despre produs existente trebuie modificate (introducerea, inlocuirea sau eliminarea textului, dupa cum
este necesar) pentru a reflecta textul convenit, enuntat mai jos.

Rezumatul caracteristicilor produsului

Atentionarea privind tulburarile psihice trebuie modificatd dupa cum urmeaza:

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Tulburari psihice

La pacientii tratati cu <DCI> au fost raportate depresie, depresie agravata, anxietate, tendinfe agresive,
modificari ale dispozitiei, simptome psihotice si foarte rar ideatie suicidara, tentativa de suicid si suicid
(vezi pct. 4.8). O atentie speciald trebuie acordatd pacientilor cu antecedente de depresie si toti
pacientii trebuie monitorizati pentru semne de depresie si Indrumati pentru tratamentul adecvat, daca
este necesar. Cu toate acestea, intreruperea <DCI> poate fi insuficienta pentru ameliorarea
simptomelor si de aceea, poate fi necesara evaluarea ulterioara psihiatrica sau psihologica. Implicarea
familiei sau prietenilor poate fi utila pentru a identifica deteriorarea sanatatii mintale.

Punctul 4.8 Reactii adverse

Urmatoarele reactii adverse trebuie incluse in clasificarea pe ASO, la Tulburari psihice:
Rare (pot afecta unul pana la 1000 persoane):

Depresie, depresie agravata, tendinte agresive, anxietate, modificari ale dispozitiei.
Foarte rare (pot afecta unul pana la 10000 persoane):

Suicid, tentativa de suicid, ideatie suicidara, tulburari psihotice, comportament anormal.
Prospect

Atentionarea privind tulburarile psihice trebuie modificatd dupa cum urmeaza:

Punctul 2 Atentioniri si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastri inainte de a lua <DENUMIREA COMERCIALA A
MEDICAMENTULUI>:

- Daca ati avut vreodata orice fel de probleme mintale. Acestea includ depresie, tendinte agresive sau
modificari ale dispozitiei. De asemenea, includ ganduri de a va rini sau de a va sinucide. Acest lucru
este necesar deoarece dispozitia dumneavoastra poate fi modificatd in timp ce luati <DENUMIREA
COMERCIALA A MEDICAMENTULUI>.

Probleme mintale

Este posibil sd nu observati unele schimbari 1n starea si comportamentul dumneavoastra si este foarte
important sd le spuneti prietenilor si familiei ca luati acest medicament. Ei pot observa aceste
schimbéri si va pot ajuta sd identificati orice problemd pe care trebuie sd o discutati cu medicul
dumneavoastra.

Punctul 4 Reactii adverse posibile

Trebuie incluse urmatoarele reactii adverse:
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Probleme mintale
Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

o Depresie sau tulburari asociate. Semnele includ tristete sau schimbari de dispozitie, anxietate,
sentimente de disconfort emotional

. Agravare a starii de depresie existenta

. Pacientii au devenit violenti sau agresivi

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)
e  Unii pacienti au avut ganduri de a se rini sau de sinucidere (ganduri suicidale), au Tncercat sa
se sinucida (tentativa de suicid), iar altii s-au sinucis (suicid). Acesti pacienti nu au parut a
fi depresivi.
e Comportament anormal.
. Semne ale psihozei: pierdere a contactului cu realitatea, cum ar fi auzirea de voci sau
vederea unor lucruri care nu exista in realitate.’

Contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra daca apar semne ale oricaror dintre aceste
probleme mintale. Medicul dumneavoastra va poate sfatui sa opriti utilizarea <DENUMIREA
COMERCIALA A MEDICAMENTULUI >. Aceastd misura poate si nu fie suficientd pentru
indepartarea simptomelor: puteti avea in continuare nevoie de ajutor, iar medicul dumneavoastra va
poate oferi recomandari.
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Pentru tofi retinoizii cu administrare topicd, care contin_adapalend, alitretinoin,

isotretinoin, tretinoin i tazaroten, informatiile despre produs existente trebuie modificate
(introducerea, inlocuirea sau eliminarea textului, dupd cum este necesar) pentru a reflecta textul
convenit, enunfat mai jos.

Rezumatul caracteristicilor produsului
Trebuie addugatd o contraindicatie dupa cum urmeaza:
Punctul 4.3 Contraindicatii:

— Sarcina (vezi pct. 4.6)

— Femei care intentioneaza sa ramana gravide

Punctul 4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea:

Retinoizii administrati pe cale orala au fost asociati cu malformatii congenitale. Atunci cand se
utilizeaza in acord cu informatiile de prescriere, se presupune ca, in general, administrarea topica a
retinoizilor determind o expunere sistemica redusa, determinate de absorbtia dermica minima. Cu toate
acestea, pot exista factori individuali (de exemplu, bariera cutanata deteriorata, utilizare excesiva) care
contribuie la o expunere sistemica crescuta.

Sarcina

<DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI> este contraindicat (vezi pct. 4.3) in
sarcind, sau la femeile care intentioneaza sa ramana gravide.
Daca medicamentul este utilizat in timpul sarcinii, sau daca pacienta raméane gravida in timp ce
utilizeaza acest medicament, tratamentul trebuie intrerupt.
Prospect
Trebuie adaugata o contraindicatie dupa cum urmeaza:
Punctul 2
Nu utilizati <DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI>:
— Daca sunteti gravida
— Daca intentionati sa ramaneti gravida
[...]

Sarcina, alaptarea si fertlitatea:

NU UTILIZATI <DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI> daci sunteti gravidi sau
intentionati s ramaneti gravidd. Medicul dumneavoastra va va oferi mai multe informatii.
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