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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH&TNOSTi LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Panretin 0,1% gél

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g gélu obsahuje 1 mg alitretinoinu (0,1%).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA . @
, o

Gél )

Ciry, zlty gél (b

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Panretin gél je indikovany pre lokalnu lie¢bu koznych 1ézii u pac‘{e@Q(aposiho sarkomom (KS)
suvisiacim s AIDS, pokial’: \

- 1ézie nie st vredovité ani lymfedematozne, O%
- nevyzaduje sa lie¢ba visceralneho KS,

- 1ézie nereaguju na celkovi antiretrovirusovu t ,

- radioterapia ani chemoterapia nie su vhodri¢

4.2 Davkovanie a sposob podavania QQ
Dévkovanie O

Liecbu Panretinom méze predgis@udriiavat’ iba lekar Specializovany na liecbu KS.

Muzi
Panretin sa nanasa na k @%e KS v dosta¢ujicom mnozstve tak, aby vSetky 1ézie boli pokryté
bohatou vrstvou. %

Davkovanie

Spociatku s Pe@tin nanasa dvakrat denne na kozné KS lézie. Neskor mozno frekvenciu pouzivania
postupne )\%ﬁt’ na tri az Styrikrat denne, podla individudlnej znéSanlivosti 1ézii, pricom davku mozno
zZVys$ 5kor po uplynuti dvoch tyzdnov. Davkovanie je treba urcit’ pre kazdu 1éziu samostatne.
Pokial’ $a v mieste aplikdcie objavia priznaky toxicity, ddvkovanie treba znizit’ podl'a niz§ie uvedenych
pokynév. O ucinnosti Panretinu aplikovaného menej ako dvakrat denne nie su k dispozicii zZiadne
udaje.

Lokalne podrazdenie pokozky mozno klasifikovat’ podl'a pétstupniovej skaly uvedenej v Tabulke 1.
Pokyny na tpravu lieCby podla lokalnej toxicity vyvolanej lieCbou st popisané v Tabulke 2.



Tabul’ka 1 Klasifikacia lokdlneho podrazdenia pokozky

STUPEN DEFINICIA KLINICKYCH PRIZNAKOV

0 = bez reakcie Ziadne

1 = mierny Ohranicené ruzové az Cervené zafarbenie

2 = stredny Vyrazné oCervenenie, mozny opuch

3 = z&vazny Intenzivne oCervenenie s opuchom, s drobnymi pluzgiermi alebo bez

4 = vel'mi zavazny Tmavocervena farba, opuch a zdurenina s moznymi znamkami
vytvarania pluzgierov a nekrotickych zmien

Tabul’ka 2 Pokyny k uprave liecby podl’a toxicity

MIESTNE PODRAZDENIE
POKOZKY UPRAVA LIECBY
(stupen podl'a Tabulky 1) * &

Stupen 0, 1 alebo 2 Ziadne tpravy okrem trvalého sledovania. N

Stupen 3 Liegebnu frekvenciu pre tito 1éziu je treba znizit’ algho ™"
pozastavit. Po zlepSeni kozného podrazdenia n K
stupeni 0 alebo 1 je mozné obnovit’ lieCbu na anie dva
razy denne a podl’a tolerancie davku kazdé N Zdne
zvySovat'. P

Stupen 4 Rovnako ako u podrazdenia 3. stupii %ﬁ:ﬁ( liecbu nemozno
obnovit’ ak sa toxicita 4. stupnia o ja&a pri frekvencii
podéavania nizSej ako dvakrat dqu
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Trvanie aplikacie 5\'0
Odporacana pociatona doba aplikécie Panretinu na lézie j&dﬁov.
U lézii, u ktorych neddjde po 12. tyZdni liecby ku zmen§ ochy alebo vysky, mé byt liecba
zastavena. @
U 1ézii, u ktorych doslo po 12. tyzdni lieCby ku z @é’u plochy alebo vysky, mozno v aplikaciach
pokracovat’ za predpokladu trvalého zlepSovani lebo aspon pretrvavania odpovede na liecbu
a pretrvavajucej tolerancie lieku.
Liecba 1ézii, ktoré podl'a klinického postudgnia iphe vymizli, ma byt zastavena.

Opatrenia pred zaobchadzanim aleb, nim lieku
Pacienti si musia pred a po aplikagmythmyt’ ruky. Nie je nutné pouZzivat rukavice.

G¢l sa necha tri az pat’ minut > a iba potom je mozné ho zakryt’ oblecenim. Nezakryvat’

obvézmi ani naplastami.
Gél je treba nanasat’ tak, (§ nedostal na zdravu pokozku okolo 1ézie.

G¢l sa nesmie nanasaf ani do ich okolia, ani na slizni¢né tkaniva na tele. Najmene;j tri hodiny
po aplikacii je potr% a vyhnut' sprchovaniu, kupaniu aj pladvaniu.

Zeny 6
Bezpeéno%icmnost’ u zien nebola stanovena v dosledku nedostatku klinickych tidajov. Kaposiho
sarkozn@ aci s AIDS je u Zien vzacny.

Dehi spievajuci

Bezpecnost’ a ti€innost’ Panretin gélu u deti vo veku menej ako 18 rokov neboli stanovené.
K dispozicii nie su ziadne udaje.

Panretin nie je schvaleny na pouzivanie u deti a dospievajicich vo veku menej ako 18 rokov.

Starsi muzi
Neexistuju ziadne osobitné odporucania pre pouzitie lieku u starSich pacientov (nad 65 rokov).
Kaposiho sarkom suvisiaci s AIDS je u tejto populacie vzacny.

Pacienti s poskodenim obliciek alebo pecene

Nie su k dispozicii Ziadne tdaje o pouziti Panretin gélu u pacientov s nedostato¢nost'ou obliciek alebo
s chorobou pecene. Podl'a farmakokinetickych $tudii boli rozsah a po€etnost’ detekcie meratelnych
koncentracii kyseliny 9-cis-retinovej v plazme pacientov s KS po aplikacii tohto lieku porovnatel'né
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s rozsahom a pocetnostou detekcie meratelnych plazmatickych koncentracii kyseliny 9-cis-retinove;j,
ktora sa prirodzene vyskytuje v krvnom obehu u nelie¢enych jedincov (pozri ¢ast’ 5.2). Teoreticky nie
je nutné ziadnym spdsobom upravovat’ davku u pacientov s renalnou alebo hepatalnou insuficienciou;
tychto pacientov je v§ak nutné starostlivo sledovat’, a pokial’ sa u nich vyskytnu znamky neziaducich
ucinkov, liecbu treba obmedzit’ alebo zastavit’.

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na retinoidy vSeobecne, na lie¢ivo nazyvané alitretinoin alebo na ktorukol'vek
z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1;

o gravidita a laktacia (pozri Cast’ 4.6);

o zeny, ktoré planuju otehotniet’;

o lie¢ba 1ézii KS nachadzaju v tesnej blizkosti inych koznych defektov. o\@

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani ‘@CJ

Bola zistena suvislost’ medzi retinoidmi ako skupinou latok a fotosenzitivitou. V klj h stadiach

neboli hlasené spravy o fotosenzitivite suvisiace s pouzivanim gélu Panretin. Napti mu treba

pacientov upozornit’, aby obmedzili na minimum vystavovanie oSetrenych part ¢nému Ziareniu

alebo inym zdrojom ultrafialového (UV) svetla (pozri Cast’ 5.3.). &Q

Odporuca sa, aby denny prijem vitaminu A neprekrocil hodnotu odp(®nej dennej davky.

. 4
Alitretinoin mdze poskodit’ plod. Zeny vo fertilnom veku musia Qbehu liecby Panretin gélom
(pozri Cast’ 4.6) a po dobu jedného mesiaca po skonéeni lieCbyaivat’ spol'ahlivi formu antikoncepcie.

4.5 Liekové a iné interakcie \'Q

Na Panretinom oSetrovanych 1éziach KS sa treba at’ pouzivaniu inych lokalnych liekov. Medzi
aplikaciami Panretinu moZzno pouzit’ mineraln j, ktory pomdze predchadzat priliSnej suchosti
alebo svrbeniu. Mineralny olej v§ak nema byt aphikovany skor ako dve hodiny pred aplikaciou alebo
po aplikacii Panretinu. 06

Pacientom sa neodporuca aplikov
N,N-dietyl-m-toluamid (DEET)
Stidie na zvieratach preukazalj
pripravku. 6

¢l Panretin siicasne s vyrobkami obsahujucimi
je beznou sucast'ou repelentnych pripravkov. Toxikologické
Senu toxicitu DEET, ked bol DEET zahrmuty do zloZenia

Rozsah a poéetnos‘é@!ﬁie meratel'nych koncentracii kyseliny 9-cis-retinovej v plazme pacientov

s KS, ktorym bol aplikbvany tento liek az na 64 1¢zii, boli porovnatelné s prisluSnymi hodnotami
u nelieCenych pacientov. Pravdepodobnost’ liekovych interakceii s celkovo podavanymi liekmi je preto
nizka.

v étﬁﬂ@ontrolovan}'lch vehikulom neboli zistené ziadne klinické dokazy liekovych interakcii
] w mi antiretroviralnymi preparatmi vratane inhibitorov proteaz, makrolidovych antibiotik
a azolovych antimykotik. Napriek tomu, Ze o tom nejestvuju Ziadne tdaje, je mozné, ze spolocné
podavanie liekov indukujtcich izoenzymy CYP moze znizovat hladiny alitretinoinu v obehu

s moznost'ou negativneho vplyvu na uc¢innost’ Panretin gélu.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia

Zeny v reprodukénom veku

Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat’ G¢innt antikoncepciu pocas liecby a aZ do jedného mesiaca po
ukonceni liecby.

Muzi, ktori pouZzivaju Panretin, maju prijat’ také opatrenia, aby ich partnerky neotehotneli.
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Gravidita

Peroralne podavané retinoidy boli spojené s vrodenymi abnormalitami. Pri pouzivani v sulade s
predpisanymi informaciami sa vSeobecne predpoklada, Ze topicky podavané retinoidy viedli k nizsej
systémovej expozicii v dosledku minimalnej dermalnej absorpcie. MoZu sa vSak vyskytovat’ aj
individualne faktory (napr. poskodena kozna bariéra, nadmerné pouzivanie), ktoré prispievaju k
zvysenej systémovej expozicii. Pokusy s laboratornymi kralikmi ukazali, Ze alitretinoin je teratogénny
v davke, ktora vyvola koncentraciu latky v plazme 60-krat vyssiu, ako je koncentracia pozorovana v
plazme pacientov muzského pohlavia s KS po lokalnej aplikacii gélu. Avsak doposial’ nie je jasné, do
akej miery lokalna liecba pripravkom Panretin gél zvySuje obsah kyseliny 9-cis retinovej v plazme u
zien s KS oproti prirodzenej hladine; preto je Panretin kontraindikovany (pozri Cast’ 4.3) u tehotnych
zien alebo zien, ktoré planuju otehotniet’. Ak sa liek pouziva pocas gravidity alebo ak pacientka @s
uZzivania tohto lieku otehotnie, liecbu je potrebné prerusit’..

»O
Dojcenie \$®
Nie je zname, ¢i sa tento liek vylucuje do materského mlieka. Vzhl'adom na hodi @)ncentrécie
v plazme, pozorované u pacientov, predstavuje koncentracia kyseliny 9-cis-reti i v mlieku

pravdepodobne iba malé riziko pre dieta. Kvoli moznému neziaducemu pos ieku Panretin gél
na doj¢ené deti v§ak musi matka prerusit’ doj¢enie predtym, nez tento liek% ¢ pouzivat’,

a v priebehu liecby nesmie zacat’ dojcit’. 0

Je nutné vylucit moznost’ kontaktu pokozky novorodenca s mi ﬂa toré su nedavno oSetrené
Panretinom. HIV-pozitivnym matkam sa odporuca, aby svoje@ edojcili, aby sa eliminovalo riziko
prenosu virusu materskym mliekom. O

Fertilita \,Q

U muzov ani u Zien sa neuskuto¢nili ziadne Sp ¢ Stadie fertility. Alitretinoin je vSak teratogénny,

preto muzi aj zeny maju prijat’ vhodné opatrénia zabranenie otehotnenia partneriek.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Panretin gél je urCeny k Vonkqjﬁie@pouiitiu a nie je pravdepodobné, Ze by mal vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ﬁéinjyo

Neziaduce Gcinky spojenié s pouzitim Panretin gélu u KS suvisiaceho s AIDS sa prejavuju takmer
vyhradne na mijeste aplikacie. Kozna toxicita zvy€ajne zacina erytémom, ktory sa pri pokracujicom
pouZzivani Panrctirt gélu moze zvacsit’ a byt sprevadzany opuchom. Kozna toxicita moze byt pricinou
obmedzu$lieébu; k prejavom moze patrit’ erytém, opuch a tvorba pluzgierikov. Pocas pouzivania
Panretj u'sa u 69,1 % pacientov prejavili neziaduce ucinky lieku na mieste aplikacie.

VM’ke 3 su uvedené neziaduce reakcie v mieste aplikécie, ktoré mali stivislost’ s tymto lieckom a
boli hlasené v priebehu klinickych stadii u pacientov s KS. Neziaduce udalosti su podl'a po¢etnosti
svojho vyskytu klasifikované ako vel'mi casté (>1/10), ¢asté (=>1/100 az <1/10) a menej Casté
(=1/1000 az <1/100). Neziaduce udalosti zahffiaji doslovny popis v zatvorkach.

V ramci jednotlivych skupin frekvencii s neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajicej
zé&vaznosti.



Tabul’ka 3 NeZiaduce reakcie hlisené u pacientov v klinickych skiiSaniach

Trieda organovych
systémov

S Vel’mi casté Casté Menej casté
(terminologia
MedDRA)
Poruchy krvi Lymfadenopatia
a lymfatického
systému

Poruchy nervového
systému

Parestézia (pichanie,
mravcenie)

Poruchy ciev

v 1éziach alebo v ich
okoli), edém (edém,
opuch, zapal),
periférny edém

Hemoragia (krvacanie

Flebitida, cievna

porucha
(‘)\6

Poruchy koze
a podkozného tkaniva

Kozné defekty
(praskanie, vytvaranie
chrést, vytvaranie
krast, odrenina,
presakovanie,
mokvanie), vyrazky
(erytém, sCervenanie,
olupovanie,
podrézdenie,
dermatitida), pruritus
(svrbenie, pruritus)

Kozna ulceracia,
serdzne mokvanie,
exfoliativna
dermatitida
(olupovanie,
deskvamacia,
exfoliacia),

dlskoloram%
(zhnedn ](@

hyperpig %tama
okoha nutie),

st koze

K®/ reakcia

%ﬁ%m

zka

\Qkopapulozna
razka, alergicka

Celkové ochorenia
a reakcie v mieste

Bolest (palenie,
bolest’, bolestivost)

Infekcie vratane
bakterialnych infekcii

podania

Q\"b

Bezpecnost’ Panretin gélu bola vyhodno s8}klinick}'lch stadiach na viac ako 469 pacientoch s KS
suvisiacim s AIDS, z ktorych bolo 43 nych alitretinoinom v koncentracii prevysujtucej 0,1%.

@esti a vyskyt vyrazky, suvisiaci s tymto liekom, bol vyssi u
in gél styrikrat denne, ako u tych, ktori si ho aplikovali mene;j
nako castych nepriaznivych udalosti stivisiacich s tymto liekom, ako je
dermatitida a suchost’ pokozky, nevykazoval vzrastajucu tendenciu

Koznych zmien, koznych vre
pacientov, ktori si aplikovali
Casto. Avsak vyskyt inyc
svrbenie, edém, exfoliati
umernu pocetnosti a ie.

Vyskyt miernej(dsstrednej formy vyrazky (vo vSetkych pripadoch bez ohl'adu na kauzalitu) bol mensi
u pacientQv 1e%ch po dobu kratsiu ako 16 tyzdnov ako u tych, ktori boli lieCeni 16 tyzdnov alebo
dlhsie ( orma 33% pripadov alebo 63%; stredna forma 29% pripadov alebo 43%). Vyskyt
zévafu{@'my koznej vyrazky bol nezavisly na trvani liecby (10% v oboch pripadoch).

Lokala kozna toxicita suvisiaca s liecbou Panretin gélom v§eobecne vymizla po uprave alebo
preruseni lieCby (pozri Cast’ 4.2).

Boli hlasené iba dva pripady zavaznej neziaducej reakcie (sepsa a celulitida u rovnakého pacienta).

Neziaduce udalosti pozorované u Panretin gélu st podobné ako u inych lokalnych retinoidov. Nie je
pravdepodobné, ze neziaduce celkové vedl'ajsie ucinky spojené s peroralne podavanymi retinoidmi
budl pozorované aj v suvislosti s pouzitim Panretin gélu, pretoZe rozsah a poc¢etnost’ detekcie
meratel'nych koncentrécii kyseliny 9-cis-retinovej v plazme po aplikécii tohto pripravku boli
porovnatel'né s rozsahom a pocetnostou detekcie meratelnych plazmatickych koncentracii

kyseliny 9-cis-retinovej, ktora sa prirodzene vyskytuje v krvnom obehu neliecenych jedincov.



Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predivkovanie
Neboli hlasené Ziadne pripady predavkovania.

Systémova toxicita po akiitnom predavkovani lokalnou aplikaciou Panretin gélu je nepravdepodobna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI . @
»O

5.1 Farmakodynamické vlastnosti @
Farmakoterapeuticka skupina: iné antineoplastika, ATC kod: LO1XX22 \$
>

Aj ked’ sa predpoklada, ze molekularne posobenie alitretinoinu je sprostredkov \terakciou

s retinoidovymi receptormi, presny mechanizmus uc¢inku tohto lieku pri loka be koznych 1ézii
KS suvisiaceho s AIDS nie je znamy. Alitretinoin (kyselina 9-cis-retinové odzeny endogénny
hormon pribuzny vitaminu A, sa viaZe na vSetky zname intracelularne pedtypy retinoidovych
receptorov (RARa, RARB, RARy, RXRa, RXRB, RXRy) a aktivujg- otom co su tieto receptory
aktivované, fungujt ako transkripéné faktory zavislé na ligando&b ré regulujil expresiu
Specifickych génov. Regulacia expresie génov alitretinoinom fladiPproces bunkovej diferenciacie

a proliferacie normalnych buniek aj novotvarov. U¢innost’ PafyT in gélu pri liecbe 1ézii KS moze
suvisiet’ s preukazanou schopnostou alitretinoinu inh'sb\' ast buniek KS in vitro.

Da sa ocakavat’, ze Panretin gél bude mat’ iba lol@rapeutické ucinky a nebude hrat’ Ziadnu lohu
v prevencii alebo liecbe visceralneho KS.

Udaje o pouziti Panretin gélu na lie¢bu indexdvanych koznych 1ézii u KS poskytli dve kontrolované,
multicentrické, randomizované, dvoji {b »¢ Stadie Fazy IlI, realizované v paralelnych skupinach
(Tabul’ka 4). Pre vyhodnotenie mie ovede pacienta boli pouzité kritéria Skupiny pre klinické
skasky AIDS (4IDS Clinical Tyj roup, ACTG) pre odpoved 1ézie u KS. Stidia &. 1 zahfiala fazu
s otvorenym ozna&enim, v ktor&j pacienti sami rozhodovali o svojom prihlaseni. Po Stdii

¢. 2 nasledovala stadia s ot\@}'Im oznadenim (Stadia 2a), do ktorej boli zahrnuti iba ti pacienti, ktori

si zvolili pokradovanie E@l 8. 2.

Tabul’ka 4 N@psia odpoved’ podla kritérii ACTG pre fazu s vehikulom ako kontrolou

6 Stadia &. 1 (TID, QID)' Stadia &. 2 (BD)’
% Panretin Vehikulum Panretin Vehikulum
S @ N=134 N=134 N=62 N=72
O
Kompfetna klinicka 0,7 0,0 1,6 0,0
odpoved’ (CCR) %
Ciastoéna odpoved 34,3 17,9 35,5 6,9
(PR) %
Stabilna choroba % 50,0 59,0 435 58,3
Progresivna choroba % 14,9 23,1 19,4 34,7
Celkova odpoved % 35,1 17,9 37,1 6.9
p=0,002 p = 0,00003



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

1. Déavkovacia schéma, dana protokolom, bola aplikacia trikrat denne (TID) zvysujuca sa po dvoch
tyzdnoch na Styrikrat denne (QID), s ipravami smerom dolu kvoli toxicite.

2. Davkovacia schéma, dana protokolom, bola aplikacia iba dvakrat denne (BD), s Gpravami
smerom dolu kvoli toxicite.

Vo faze s otvorenym oznacenim Stadie ¢. 1 (N = 184) bol vzrast miery celkovej odpovede 66,7%.
V Studii €. 2a (N = 99) bol vzrast miery celkovej odpovede 56,1%.

V stadii €. 1 doslo u 36 (33%) zo 110 pozitivne reagujucich pacientov k recidive, pricom vsetci okrem
Styroch pacientov boli stale este v aktivnej liecbe.

Percenta odpovede boli analyzované vzhl'adom na pacientov ako analyzované jednotky, ako aj
vzhl'adom na 1ézie. Tabul'ka 5 uvadza percentd odpovedi jednotlivych 1ézii u pacientov 0§etrc;va®1

Panretin gélom pri studiach Fazy III. ()\
Tabulka5 Odpovede indexovanych/indikujicich lézii' u pacientov po¢as prv ’cK@idﬁov
Studie v pociatocnej faze slepého pokusu X
Pacienti s danym po¢tom odpovedi indexovanych/indiktx'\&@lvlézii
(CCR alebo PR)
Studia ¢. 1 s;@

Pocet kladne Panretin Vehikulum Panretin & Vehikulum
odpovedajucich N=134 (N=134) (N=6\ (N=72)
16zii ™ N %* N %" R N %'
aspoi jedna 73 (54,5 %) 42 (31,3 %) (332 %) 21 (29,2 %)
aspon $tyri 27 (20,1 %) 8 (6,0 %) —C3y12,9 %) 2 (2,8 %)
1. Stadia ¢. 1, 6 indexovanych 1ézii; Stadia &. 2, az 8 in?anych 1ézii.
2. Odpoved’ kazdej z indexovanych 1¢zii bola vy odovand individuélne.
3. Lézie odpovedajuce pocas prvych 12 tyzdiloys , V pociatocnej faze slepého pokusu,

potvrdené v priebehu aspon Styroch tyzdno ie (u niektorych 1ézii v Studii &. 1 mohlo dojst’

k potvrdeniu odpovede po 12 tyzdiioch):
4. Percenta vypocitané ako pocet pacientgv s adpovedajiucou 1éziou deleny celkovym poctom

pacientov v pociato¢nej faze slepé Q(usu.

h bola v priebehu prvych 12 tyzdinov liecby dosiahnuta
PR), avsak nebola dosiahnutd klinicka kompletna odpoved’
) vyvinula CCR pocas pokrac¢ovania lieCby po dobu dlhsiu
tomu, aby lézie spadajuce do ¢iasto¢nych odpovedi (PR) dosiahli

V jednom pokuse sa u 29% lézii,
Ciasto¢na odpoved’ (partial re
(clinical complete response,
ako 12 tyzdiov. Doba po
neskor kompletnt klini l@dpoved’ (CCR), bola 168 dni. V priebehu pociatocného obdobia sa
odporuca aplikovat’ in gél na 1ézie po dobu az 12 tyzdnov. U 1ézii, ktoré pocas tohto obdobia
reaguju na lieCbu, Mmgze aplikacia pokracovat’ za predpokladu zlepSovania alebo udrzovania odpovede
a trvajucej tole%ie lieku. Ak do6jde ku kompletnej odpovede 1ézie, Panretin gél nema uz byt na

prisluénﬁJéiiu dalej

¢j aplikovany.
O uct @gélu Panretin, ked’ je aplikovany na komplikované 1ézie (napr. pri lymfedéme), nie su
Z1

W aje.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

V priebehu klinickych §tadii boli u pacientov s koznymi 1éziami KS, suvisiacimi s AIDS, hodnotené
koncentracie kyseliny 9-cis-retinovej v plazme po opakovanej aplikacii Panretin gélu niekol'kokrat
denne pocas az 60 tyzdnov. Podskupina tychto pacientov bola sledovana v priebehu liecby az 64 1ézii
(rozsah 4-64 1ézii, median 11,5 1ézii) az do 44 tyzdnov (rozsah 2-44 tyzdnov, median 15 tyzdnov).

V poslednej menovanej podskupine pacientov boli rozsah a pocetnost’ detekcie meratel'nych
koncentracii kyseliny 9-cis-retinovej v plazme pacientov s KS po aplikécii tohto lieku porovnatel'né

s rozsahom a pocetnostou detekcie meratelnych plazmatickych koncentracii kyseliny 9-cis-retinove;j,
ktora sa prirodzene vyskytuje v krvnom obehu u nelie¢enych jedincov.



5.3 Predklinické iidaje o bezpec¢nosti

Toxikoldgia

V 28-diovej koznej toxikologickej §tudii boli krysam aplikované tri davky alitretinoinu
(0,01%, 0,05% alebo 0,5%) v gélovom pripravku k lokdlnemu pouzitiu. V mieste aplikacie boli
pozorované tieto U¢inky: sCervenanie koze, zhrubnutie pokozky, odlupovanie a uvoliovanie rohovitej
vrstvy. Vyhodnotenie z hl'adiska klinickej patologie, vykonané 29. den, ukéazalo u krys
osetrenych 0,5% gélom alitretinoinu vyznamny vzrast absolutneho poc¢tu polymorfonuklearnych
leukocytov a poctu aj percenta monocytov a zniZenie percenta lymfocytov v diferencialnom pocte
bielych krviniek. Po 28-dnovej lie¢be ukazalo hodnotenie z hl'adiska klinickej chémie biologicky
relevantny vyznamny vzrast priemernych hodndt BUN a alkalickej fosfatazy u samic. Hodnoty LDL
v sére boli na 29. den zvySené v skupinach samcich aj samicich. Po 14 ditoch neboli pozorovane@
ziadne biologicky relevantné hematologické odchylky ani odchylky v chemickom zloZeni sé
Pozorovany narast rozdielov v pomere priemernej hmotnosti srdca k finalnej telesnej hmi bol
pripisovany hlavne rozdielom v kone¢nych telesnych hmotnostiach. Po liecbe 0,5% l@

n

alitretinoinu boli jeho priemerné koncentracie v plazme samic vseobecne pod limito titativneho
stanovenia (5 nMol) a priemerné koncentracie v plazme samcov dosahovali pribliz 0 nMol. Na
rozdiel od tychto zisteni u krys, koncentracie kyseliny 9-cis-retinovej v plazme ntov s KS,

ktorym bol aplikovany Panretin gél, nikdy neprekrocili hodnotu 0,638 ng/m Mol) Tato troven

je priblizne 1/100 priemernej koncentracie nameranej u samcov krys.
Genotoxicita N OQ

in vivo, testu na chromozomalne aberacie l'udskych lymfo testu mutdcie CHO buniek. Tento

Genotoxicky potencidl alitretinoinu bol zistovany pomoc@ho testu, skusky mysieho jadierka
liek nebol genotoxicky.

Karcinogenéza, mutagenéza, poSkodenie plodno&'\@

Stadie stanovujice karcinogénny potencial alitrétifioinu neboli vykonané. Mutagénny potencil

alitretinoinu vsak bol zistovany a vysled esovho testu, skusky mysieho jadierka in vivo, testu
na chromozomalne aberacie 'udskych | cytov a testu mutacie CHO buniek boli negativne.
Teratogenita x| @

V studii vymedzujicej pero@ davky, ktora bola realizovana na kralikoch, indukoval alitretinoin
makroskopické malfo davke 35krat vys$sej, ako je lokalna davka u l'udi. Tato davka sa

u kralikov prejavila %ﬁ ickymi koncentraciami viac ako 60krat vy$$imi oproti najvyssej
pozorovanej koncentrdeli v plazme pacientov s KS po lokalnej aplikacii gélu Panretin. Pri peroralnom
podavani davoked 2krat prevysujacich humannu lokalnu davku kralikom (¢o spdsobilo koncentraciu

v plazme viac ake/60krat vyssiu ako najvyssia koncentracia v plazme, pozorovana u pacientov s KS
po lokalne ikacii gélu), neboli pozorované ziadne makroskopické malformacie. Bola vSak
pozom\ vySena miera zrastov casti hrudnej kosti.

FotoMicita

Fototoxicky potencial alitretinoinu bol posudzovany na zaklade jeho chemickych vlastnosti a idajov
zo suboru testov in vitro. Vysledky naznacuju, Ze alitretinoin absorbuje svetlo v UV oblasti a podlicha
fotodegradacii na ostatné izoméry (predovsetkym na kyselinu all-trans-retinovu). Ukazalo sa, ze
alitretinoin ma na zaklade vézieb na histidin a fotoprotein slaby drazdivy potencial pri pésobeni svetla.
Skusky bunkovej aktivity in vitro ukazali slaby fototoxicky potencial alitretinoinu.



6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Etanol

Makrogol 400

Hydroxypropylcelul6za
Butylhydroxytoluén

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi lieckmi. Je nutné sa
vyvarovat’ pouzivania inych lokalnych pripravkov na oSetrovanych KS 1éziach. Panretin gél n,es@

byt pouzivany sucasne s vyrobkami obsahujicimi DEET. \
O

6.3  Cas pouZitelnosti \@

Neotvoreny: 3 roky. X %

Pri pouzivani: Akakol'vek nepouzita tuba sa ma zlikvidovat’ 90 dni po pwor@ni.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie 0

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. v O

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom. %

Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny. Q

Otvorenu tubu treba po aplikacii gélu opat’ uzatvorit’ uza a dobre utiahnut’ tak, aby sa zamedzilo

rené, uchovavajte pri teplote do 25 °C a
riamym slnecnym Ziarenim).

prenikaniu vzduchu. Tuby Panretin gélu, ktoré uz b
chrarite pred silnym svetlom a pred teplom (napr\

6.5 Druh obalu a obsah balenia QQ

Panretin gél je dodavany v hlinikovej tube ha viacnasobné pouzitie s vnutornou ochrannou vrstvou
z epoxidovej zivice, s obsahom 60 g

Kazda skatul'a obsahuje jednu_gub

6.6  Specialne opatrenia®kvidéciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity lie odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Panretin %él obsahuje alkohol; chraiite ho pred otvorenym ohnom.

*

7.&ITEB ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Eisai GmbH

Lyoner Straf3e 36

60528 Frankfurt am Main

Nemecko
E-mail: medinfo de@eisai.net

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/00/149/001
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIE REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 11. oktoéber 2000
Datum posledného predlZenia registracie: 27.septembra 2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II s"\o
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UV@NIE SARZE

PODMIENKY REGISTRACI \,Q

e

OSOBITNE POVINNOS ORE MUSI SPLNIT DRZITEL
ROZHODNUTIA O 13(;’ RACII
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A  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Eisai Manufacturing Limited
European Knowledge Centre
Mosquito Way

Hatfield

Hertfordshire

AL10 9SN

Vel’ka Britania

Alebo ,\@

Eisai GmbH '
Lyoner Strafle 36 K@'
60528 Frankfurt am Main X

Nemecko ‘\%

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a licku musi obsahovat’ nazov a @%yrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze. K

B PODMIENKY REGISTRACIE N 0

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJI’J(% VYDAJA A POUZITIA,
KTORE SA VZTAHUJU NA DRZITELA ROZ}@ TIA O REGISTRACII

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmed redpisovania (pozri Prilohu I: Stthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2). \

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENI YKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU O

Neaplikovatelné. Q
- 4+
. DALSIE PODMIEI\@

Neaplikovatelné.

C. OSOBITNE\@VINNOSTI, KTORE MUSI SPLNIT DRZITEL ROZHODNUTIA
O REG cI

Neaplik%hé
N

A%

13



PRILOHA TII ;‘\O

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFOR@%A PRE POUZIVATELA

14






UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

TEXT NA VONKAJSOM OBALE A TEXT NA STiTKU TUBY

1. NAZOV LIEKU

Panretin 0,1% gél

alitretinoin
V . X %)
2. LIECIVO(LIECIVA) “(' ,\
1 g gélu obsahuje 1 mg alitretinoinu (0,1%). \$
* \%
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK %Q

Obsahuje tiez etanol, makrogol 400, hydroxypropylcelulozu, butylhydrexytoluén.

2O

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH (o2

o>
Gél, 60 g Q
N

5. SPOSOB A CESTA(CESTY) PODAVANIA

Na pouzitie na kozu. QQ

Pred pouzitim si precitajte pisomnu i ciu pre pouzivatela.

o ad

6. SPECIALNE UPO NIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETj=

\J

Uchovavajte mimo@hdu a dosahu deti.

7. INWEIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
>

Ni 'eﬁcené k aplikacii do o¢i ani na sliznice.
Obsakufje alkohol; chrante pred otvorenym ohnom.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

16



Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Eisai GmbH

Lyoner Straf3e 36

60528 Frankfurt am Main

Nemecko 0\@
2

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA) x\

EU/1/00/149/001 Q
)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE 0‘ A

C. sarze s“\'o

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOB A
N

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. \@'

N

| 15. POKYNY NAPOUZITIE  ~N\J

N

| 16.  INFORMACIE V BRAR.K@VOM PiSME

N4
Panretin 0,1% gél OQ

L N

| 17.  SPECIFICKYIDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

\O

Dvo_]rozm\ésaarovy kod so Specifickym identifikatorom.

‘ 185, &l CIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:

17



B. PISOMNA INFORMACIA PRE P@ATEBA

S

O
N\

NS
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

Panretin 0,1% gél
alitretinoin

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j info@:ii.

Pozri Gast’ 4.
SO

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Panretin a na ¢o sa pouziva ‘\%

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Panretin

3. Ako pouzivat’ Panretin @

4. Mozné vedlajsie ucinky &

5. Ako uchovavat’ Panretin 0

6. Obsah balenia a d’alsie informacie N O

1. Co je Panretin a na o sa pouZiva O%

Panretin patri do skupiny lieciv, ktoré su pribuzné s nom A a su zname ako retinoidy.

Panretin sa pouziva u pacientov s Kaposiho sa \m (KS) suvisiacim s AIDS a je urCeny na liecbu
1ézii KS, ked’: 'Q

- 1ézie st iba na pokozke

- 1ézie nereaguju na liecbu HIV, odstupujete
- pokozka ani 1ézie nie st odr é

- okolita pokozka nie je of
— vas lekar usudi, Ze inadi

Panretin nelie¢i KS, @nachédza vnutri tela.

2. Co p0tr® ete vediet’ predtym, ako pouZijete Panretin

nie je pre vas vhodna

NepouZj anretin:

- ¢ alergicky na alitretinoin alebo na podobn¢ lieky, ktoré obsahuju retinoidy

- V{ ste alergicky na ktorukol'vek z d’alSich zlozZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)
- ak ste tehotna

- ak planujete otehotniet’

- ak dojcite

- v pripade KS 1ézie v blizkosti iného kozného ochorenia

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani Panretinu

- Panretin nie je schvaleny na pouzivanie u deti a dospievajticich mladsich ako 18 rokov.

- G¢él nenanasajte na citlivé miesta na tele, ako st o€i, nosné dierky, usta, pery, posva, Zalud’
penisu, konecnik a analny otvor.

- G¢l nenanasajte na zdravu pokozku okolo KS 1ézie. Panretin gél mdze spdsobovat’ neziaduce
podréazdenie lebo sCervenanie zdravej pokozky.
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- Pocas pouzivania Panretin gélu nepouzivajte prostriedky na odpudzovanie hmyzu ani iné
prostriedky obsahujice DEET (N, N-dietyl-m-toluamid).

- Liecené miesto sa nesmie vystavovat’ dlhodobému posobeniu slne¢ného Ziarenia ani inych
zdrojov ultrafialového (UV) svetla (napriklad solariam).

- Medzi aplikaciami Panretin gélu je mozné pouzit’ mineralny olej, ktory pomdze predchadzat’
prilisnej suchosti alebo svrbeniu. Mineralny olej nesmie byt’ aplikovany skor ako dve hodiny
pred aplikaciou alebo po aplikacii gélu Panretin.

- Zeny v plodnom veku musia po¢as doby pouzivania Panretin gélu a jeden mesiac po fiom
pouzivat’ i€innt antikoncepciu.

Iné lieky a Panretin
Vyhnite sa pouzitiu inych pripravkov na vase liecené KS 1¢ézie, ako st prostriedky k odpudzovaniu
hmyzu, ktoré pouzivate na pokozku. .

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky, aj tie, ktoré nie su Via%é
lekarsky predpis, informujte o tom svojho lekara alebo lekarnika. \$

. . r . ‘

Panretin a jedlo a napoje %
Neodporuca sa prijimat’ v potrave viac vitaminu A, nez odpoveda mnozstvu, k@am odporuca
lekar.

Tehotenstvo Q“)
NEPOUZIVAIJTE Panretin gél v tehotenstve alebo ak chcete ote{u@ ?Dalsie informacie vam

poskytne lekar..

Dojcenie

Pocas liecby Panretin gélom nedojcite svoje diet’a. D@ozor, aby nedoslo ku kontaktu pokozky
Vasho dietat’a s tymi miestami na vasej kozi, ktoré ?b' tvo oSetrené Panretin gélom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov Q
Nie je pravdepodobné, ze by Panretin gél (@W vasu schopnost’ riadit’ vozidlo alebo obsluhovat’

stroje. QO

3.  AKo pouZivat Panretin’o
Vzdy pouzivajte tento lie stie tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebq | a

Pri prvom otvorenm&ite k prepichnutiu ochrannej folie zahrotenu stranu vrchnacika.

Ako pouZiv, t’@-retin: urcené vyhradne k nanasaniu na pokozku.
Spociat ujte Panretin gél dvakrat denne: rano a vecer. Potom vas lekar na zaklade reakcie
vashd pripadnych vedl'ajsich ucinkov rozhodne, ako ¢asto mate gél aplikovat’.

PaM g¢l naneste na KS 1¢ézie Cistym prstom. Naneste dostatocnu vrstvu gélu na cely povrch
vSetkych 1ézii, ktoré cheete oSetrit’. G¢él nie je nutné do lézie vtierat'. Gél sa nesmie nanasat’ na zdrava
pokozku okolo 1ézie. Starostlivé nanesenie gélu iba na plochu KS 1ézie pomdze znizit’ podrazdenie a
scervenanie, ktoré sa moze objavit’. Po spravnej aplik4cii bude na povrchu lézie viditelné urcité
mnozstvo gélu.

- Okamzite po naneseni gélu otrite papierovou vreckovkou prst/y, ktory/é ste pouzili k nanasaniu
gélu; otrite tieZ zdrav kozu pospinent gélom. Umyte si ruky vodou a mydlom a otrite zdrava
kozu poSpinent gélom.

- Nechajte gél tri az pat’ minat zaschnlt, a az potom lie¢ent plochu zakryte vol'nym oble¢enim.
Liecené lézie nezakryvajte obvdzmi ani inymi latkami.

- Na kupanie alebo sprchovanie pouZzivajte jemné mydlo.
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- Ak mate dojem, ze ucinok Panretin gélu je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- Najmenej tri hodiny po aplikécii sa nesmiete sprchovat’, kupat’ ani plavat’.

- LieCené miesta si neSkrabte.

- Panretin obsahuje alkohol. Uchovévajte dalej od otvoren¢ho ohna.

O dobe trvania vasej liecby vas bude informovat’ vas lekar.

Nebud'te sklamany, ak nezaznamenate okamzité zlepSenie.

Mbze trvat’ az 12 tyzdnov, nez sa ukaze akékol'vek zlepSenie.

Nezastavujte liecbu pri prvych priznakoch zlepSenia.

Pokial’ sa u vés objavia neziaduce u¢inky na kozi, budete mozno musiet’ zniZzit' pocet aplik;

za deii alebo na kratku dobu prerus1t pouzivanie Panretin gélu. Je dolezité, aby ste sa o é
poradili s lekarom, ktory vam povie ako postupovat’.

Ak pouzijete viac Panretinu, ako mate \&Z

Nie st k dispozicii ziadne skusenosti s predavkovanim Panretinu.

Ak zabudnete uzit’ Panretin y %
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Dalsi plikujte v obvykll
dobu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto he@tajte sa svojho lekara alebo

lekarnika.
&
O

4.  Mozné vedlajSie ucinky Q

Vyskyt vedl'ajsich uc¢inkov je najpravdepodob na mieste aplikacie Panretin gélu a zvycajne zacina
sCervenanim. Pri pokracujicej aplikacii P ¢lu moZe intenzita sCervenania a podrazdenia
narastat’ a moze sa objavit’ opuch v mie ac1e Pokial’ su vedl'ajSie uc¢inky pre vas privelmi
obt’azujuce a objavi sa intenzivne s¢ ie a podrazdenie, vyrazka, opuch alebo bolestivost,
poziadajte svojho lekara, aby va rucil tpravu davky vasho lieku. VacSina pacientov je schopna
pokracovat’ v liecbe Panretin 0 zmene poctu aplikacii za den. Niekedy je nutné liecbu prerusit’;
vas lekar vas bude o tom infj

Tak ako vsetky lieky, aj Panretin moze sposob § laJ Sie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Na pokozke lieCenej %@ gélom boli pozorované nasledujice neziaduce ucinky:

Vel'mi Casté (ktorte()iu vyskytnat’ u viac ako jedného z 10 lieCenych pacientov):
vyrazka, olupo ie, podrazdenie, s¢ervenanie;

popraska ytvarame chrast, vytvaranie krust, presakovanie, mokvanie;
boles e, bolestivost’;
svrbe

\/

Casté'(ktoré sa mozu vyskytnt u menej ako jedného z 10, ale u viac ako jedného zo 100 lie¢enych
pacientov):

vytvaranie Supin, olupovanie, sucha pokozka;

opuch, zapal;

pichanie, mravcenie;

krvacanie;

zmena zafarbenia pokozky;

kozny vred.

21



Menej Casté (ktoré sa m6zu vyskytnit’ u menej ako jedného zo 100, ale u viac ako jedného
z 1 000 lieCenych pacientov):

infekcie;

alergické reakcie;

opuch lymfatickych uzlin;

bleda pokozka.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajSie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika., T

tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. VG@
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlase

vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti toht %

5. Ako uchovavat’ Panretin g\

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie uvedenom na okrall t@)

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. \
Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Obal udrziavajte dokladne uzatvoreny. Po kazdom pouZiti evne uzatvorte vrchnacikom.

Po otvoreni pouzite do 90 dni. \'Q

Otvor tuby s Panretin gélom je uzavrety ochra@ovovou foliou. Ak bola tato folia prepichnuta
alebo pri prvom otvoreni tuby nie je viditeIng, NEPOUZIVAJTE liek a vratte ho do lekarne, kde vam
bol vydany. 3

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadon)dou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekéarne. Tieto opatrenia pomdzu t Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a (@&nformécie

Co Panretin obsalw@
- Liecivo gitretinoin. 1 g gélu obsahuje 1 mg alitretinoinu.
y st etanol, makrogol 400, hydroxypropylceluloza a butylhydroxytoluén.

- f)a]é,ii zlo#KYy st ,
AKko ¥ @ anretin a obsah balenia

Pa@e Ciry gél zltej farby. Je dodavany v hlinikovej tube na viacnasobné pouzitie s vnitornou
ochravnou vrstvou z epoxidovej zivice, s obsahom 60 g.
Kazda skladacka obsahuje jednu tubu gélu.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Eisai GmbH

Lyoner Stra3e 36

60528 Frankfurt am Main
Nemecko

E-mail: medinfo_de@eisai.net
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Vyrobca

Eisai Manufacturing Limited
Mosquito Way

Hatfield

Hertfordshire

AL10 9SN

Velka Britania

Alebo
Eisai GmbH
Lyoner Stra3e 36

60528 Frankfurt am Main . @
Nemecko \

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu dl’{@
rozhodnutia o registrcii. \'

Belgié/Belgique/Belgien
Eisai SA/NV
Tél/Tel: +32 (0)800 158 58

Bbarapus

Eisai GmbH

Ten.: +49 (0) 69 66 58 50
(I'epmanus)

Ceska republika

Eisai GesmbH organizac¢ni slozka

Tel.: +420 242 485 839

Danmark

Fisai AB
TIf: + 46 (0) 8 501 01 600 Q
o e

(Sverige)

Deutschland OQ

Eisai GmbH
Tel: + 49 (0) 69 66
Eesti 6

Eisai Gm
Tel: 4 9 66 58 50
(Saksa

EALGOa
Arriani Pharmaceuticals S.A.
TnA: +30 210 668 3000

Espaiia
Eisai Farmacéutica, S.A.
Tel: +(34) 91 455 94 55

)
Lietuva g\
Eisai GmbH @

Tel: + 49 (0) 69 66 5

(Vokietija)
Luxembout‘g@-burg
Eisai SA
Tél/Te@)SOO 158 58

(Belgi elgien)

(& arorszag
ai GmbH

el.: +49 (0) 69 66 58 50
(Németorszag)
Malta
Eisai GmbH
Tel.: +49 (0) 69 66 58 50
(II-Germanja)

Nederland
FEisai B.V.
Tél/Tel: + 31 (0) 900 575 3340

Norge

Eisai AB

TIf: +46 (0) 8 501 01 600
(Sverige)

Osterreich
Eisai GesmbH
Tel: +43 (0) 1 535 1980-0

Polska

Eisai GmbH

Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Niemcy)
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France Portugal

Eisai SAS Eisai Farmacéutica, Unipessoal Lda
Tél: +(33) 147 67 00 05 Tel: +351 214 875 540
Hrvatska Roménia
Eisai GmbH Eisai GmbH
Tel: + 49 (0) 69 66 58 50 Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
(Njemacka) (Germania)
Ireland Slovenija
Eisai GmbH Eisai GmbH
Tel: + 49 (0) 69 66 58 50 Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Germany) (Nemcija) @
Island Slovenska republika C)\
Eisai AB Eisai GesmbH organizac¢ni slozka @
Simi: + 46 (0)8 501 01 600 Tel.: +420 242 485 839
(Svipj6d) (Ceska republika)
Italia Suomi/Finland Q\
Eisai S.r.l. Eisai AB @
Tel: +39 02 5181401 Puh/Tel: + 46 (0) 01 600
(Ruotsi) 06
Kvnpog Sverlge
Eisai GmbH Eisai
Tel: +49 (0) 69 66 58 50 Tel 0) 8501 01 600
(Teppavia)

Latvija \; nited Kingdom
Eisai GmbH QQ Eisai Europe Ltd.

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50 Tel: + 44 (0)208 600 1400

(Vacija) O

Tato pisomna informacia bola 1@ edy schvalena v

Podrobné informacie o tom u st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.e@

S

)
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