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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
O registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre acitretin si vedecké zavery nasledovné:

O retinoidoch je zname, Ze zvy3uju hladiny triacylglycerolov (znamy Ucinok tejto triedy lieCiv) a vysoké
hladiny triacylglycerolov sa niekedy spajaju s akdtnou pankreatitidou. Pankreatitida sa uvadza ako
neziaduca liekova reakcia pre izotretinoin. Okrem toho sa v Casti 4.4 sihrnu charakteristickych
vlastnosti peroralne podavanych liekov obsahujtcich alitretinoin a izotretinoin zdéraznuje, ze

v svislosti s vyraznou hypertriglyceridémiou sa pozorovala (potencialne smrtelnd) akatna
pankreatitida.

Preto sa v Casti 4.4 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku odporaca v pripade nekontrolovaného
stupnia hypertriglyceridémie alebo pri vyskyte priznakov pankreatitidy ukoncit lie¢bu acitretinom.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

D6évody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre acitretin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) acitretin je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporuica, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujtce acitretin, ktoré su v sticasnej dobe registrované v Eurépskej anii, alebo st predmetom
budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarkntty)

Sudhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4

Sérovy cholesterol a sérové triacylglyceroly (nala¢no) sa musia sledovat pred lie¢bou, 1 mesiac po

zadati lie¢by a potom pocas lie¢by kazdé 3 mesiace. Lie€ba acitretinom sa ma ukondéit v pripade
nekontrolovaného stupina hypertriglyceridémie alebo pri vyskyte priznakov pankreatitidy.

Pisomna informacia pre pouzivatela

2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> <nazov lieku>
Upozornenia a opatrenia

Odporucanie pre vSetkych pacientov

Acitretin ¢asto zvysSuje obsah tukov ako su cholesterol alebo triacylglyceroly v krvi, €o suvisi
so zapalom pankreasu (podzalidkova Zl'aza).

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne taZzka bolest v oblasti brucha a chrbta (méZu
to byt' prejavy zapalu pankreasu).
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh jun 2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 10. august 2019
prislusnym vnuatroStatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 9. oktober 2019
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):
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