Priloha 1

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 uvedené st vedecké zavery
nasledovné:

Vzhladom na dostupné Gdaje o psychickych poruchach z literatiry, spontannych hlaseni a vzhlfadom na
mozny zdielany mechanizmus ucinku s inymi retinoidmi povaZuje vybor PRAC pri¢inny vztah medzi
acitretinom a ,,zmenami nalady* a ,,psychotickou poruchou“ za prinajmen$om odévodnen( moznost.
Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujicich acitretin sa maju prislusne upravit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

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

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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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 preciarknuty)

Znenie uvedené niZ$ie sa ma na narodnej Urovni upravit podla znenia, ktoré sa uz nachadza v informaciach
o lieku. Ak je uz v informéciach o lieku presnejsie znenie, ma sa ponechat to presnejsie.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast4.4
Psychické poruchy

U pacientov lieCenych systémovymi retinoidmi vratane acitretinu boli hlasené: depresia, zhor3enie
depresie, Gzkost, a-zmeny nalady a psychoticka porucha. Osobitn( starostlivost je potrebné venovat
pacientom s depresiou v anamnéze. Pacientov je potrebné sledovat pre prejavy depresie, ktoré ak
nastanl, musia sa adekvatne lie¢it. Upovedomenie rodiny a priatelov mdze pomdct odhalit zhorsenie
mentélneho zdravia.

o Castas

Do triedy organovych systémov ,,Psychické poruchy“ sa maju pridat nasledujlce neZiaduce reakcie
s frekvenciou ,,nezname*“:

Zmeny nalady

Psychoticka porucha

Pisomna informéacia pre pouzivatel'a
o Cast2 Upozornenia a opatrenia
Dodatoc¢né opatrenia
L[]
Predtym, ako zaénete uZivat tento liek, obratte sa na svojho lekéara:

- Ak ste uz niekedy mali akékolvek problémy s dusevnym zdravim vratane depresie, agresivnych
prejavov, alebe zmeny nalady alebo prejavov psychézy (zmenené vnimanie reality. ako je pocutie

hlasov alebo videnie veci, ktoré neexistuju). Je to preto, ze uzivanie Neotigasonu méze ovplyvnit

naladu a duSevné zdravie.

« Cast 4 Mozné vedlajsie Gcinky
Méa (maju) sa pridat nasledujlica(-e) neziaduca(-e) reakcia(-e) s frekvenciou ,,nezname*:
[1]
Dalie vedlajsie Gcinky:
Nezname (Castost sa neda urdit z dostupnych Gdajov):

Zmeny nalady



Prejavy psychoézy: zmenené vnimanie reality, ako je pocutie hlasov alebo videnie veci, ktoré

neexistuja.
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éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh maj 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnutroStatnym organom:

14. jul 2024

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

12. september 2024




