Priloha 111
Zmeny a doplnenie prislu§nych ¢asti informacie o lieku

Poznémka:
Upravy prislusnych &asti informécie o lieku st vysledkom referalu.

Informacia o lieku moze byt’ nasledne aktualizovana kompetentnou autoritou ¢lenkého $tatu v nadvéznosti
na refere¢ny $tat v sulade s postupmi zakotvenymi v hlave 11 kapitoly 4 Smernice 2001/83/EC .
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Teratogénne ucinky

Pre vSetky perordlne retinoidy obsahujuce acitretin, alitretinoin a izotretinoin, sa ma aktualna
informacia o lieku upravit (doplnenie, Uprava alebo odstranenie textu, tak ako je vhodné), aby
zodpovedala odsuhlaseného zneniu uvedenému nizsie

Sahrn charakteristickych informacia o lieku

Vzhl'adom na to, Ze tieto lieky budu predmetom dodato¢ného monitorovania, oznacenie ¢iernym
symbolom a prislusnych znenim sa ma zahrnut’ pred cast’ 1.

Upozornenie tykajuce sa teratogénnych t¢inkov a informacia o programe na prevenciu gravidity maju byt
v sulade s nasledovnym textom; okrem toho je potrebné pridat’ upozornenie v ramc¢eku tak, ako je uvedené
nizsie:

v Tento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neZiaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8

[...]

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Teratogénne ucinky

[TRADENAME] je silny teratogén pre I'udi sposobujuci vysoky vyskyt zavaznych a Zivot ohrozujlcich
vrodenych portch.

[TRADENAME] je prisne kontraindikovany u:

- Tehotnych Zien

- Zien vo fertilnom veku, pokial’ nespliaju vietky podmienky Programu na prevenciu gravidity.

Program na prevenciu gravidity
Tento liek je TERATOGENNY

[INN] je kontraindikovany u zien vo fertilnom veku, pokial’ nie st splnené v§etky nasledovné podmienky
Programu na prevenciu gravidity:

e [schvéalené indikéacie] (pozri cast’ 4.1 ,, Terapeutické indikécie®).

e  Moznost’ otehotnenia sa musi posudit’ u vSetkych pacientok.

e Pacientka porozumela teratogénnemu riziku v pripade gravidity.

e Pacientka chape nutnost’ striktnych lekarskych kontrol v stanovenych mesaénych intervaloch.

e Pacientka chape a akceptuje nutnost’ pouZivania u¢innej antikoncepcie bez prerusenia 1 mesiac
pred zaciatkom liecby, pocas liecby a 1 mesiac [3 roky pre acitretin] po ukonceni lieCby. Ma sa
pouzit’ aspoii jedna vysoko ucinna (t.j. nezdvisla od pouzivatel’ky) alebo dve dopliiujiace sa formy
antikoncepcie zavislé od pouzivatelky.

e Pri vybere antikoncep¢nej metody sa maju zhodnotit’ individualne okolnosti v kazdom
jednotlivom pripade prediskutovanim s pacientkou, aby sa zarucilo nasadenie a dodrZiavanie
vybranej antikoncepcnej metody.

80




e Dokonca aj ked’ ma pacientka amenoreu, musi dodrziavat’ vSetky rady tykajice sa Gi¢innej
antikoncepcie.

e Pacientka je informovan a chape potencialne nasledky gravidity, ako aj nutnost’ okamzite
konzultovat’ s lekarom, ak vznikne riziko gravidity, alebo ak by mohla otehotniet’.

e Pacientka chape nutnost’ podstupit’ test gravidity pred lieCbou, pocas liecby idealne raz mesacne a
1 mesiac po ukonceni lie¢by a akceptuje tito skuto¢nost’.

0 [pre acitretin sa ma pridat’ ako posledny bod]

e Pacientka chape nutnost’ podstupit’ test gravidity pred liecbou, pocas liecby idealne raz mesacne a
pravidelne v 1 az 3 mesacnych intervaloch pocas 3 rokov po ukonceni lie¢by a akceptuje tuto
skutocnost’.

e Pacientka potvrdila, Ze porozumela rizikdm a nevyhnutnym opatreniam spojenych s uZivanim
[INN].

Tieto podmienky sa tykajl aj Zien, ktoré v sacasnosti nie st sexualne aktivne, pokial’ predpisujici lekar
nerozhodne, Ze u nich naozaj neexistuje Ziadne riziko gravidity.

Predpisujuci lekar sa musi uistit’, ze:

e Pacientka spiiia podmienky na prevenciu gravidity, ako je uvedené vyssie vratane potvrdenia, Ze
rozumie danym skuto¢nostiam.

e Pacientka akceptovala vysSie uvedené podmienky.

e Pacientka rozumie, Ze musi dosledne a spravne pouzivat’ jednu vysoko G¢inni metodu
antikoncepcie (t.j. nezavislu od pouzivatel’ky) alebo dve dopliujuce sa metddy antikoncepcie
zavislé do pouzivatel’ky najmenej 1 mesiac pred zaciatkom lieby, pokracovat’ v pouzivani
uc¢innej antikoncepcie pocas lieCebného obdobia a aspon 1 mesiac [3 roky pre acitretin] po
ukonceni liecby.

e Pred liecbou, pocas liecby a 1 mesiac po ukonceni lieCby boli vysledky tehotenskych testov
negativne. Datumy a vysledky testov sa musia zaznamenat’.

[pre acitretin sa ma pridat’ ako posledny bod]

e Pred liecbou, pocas liecby a pravidelne v 1 az 3 mesac¢nych intervaloch pocas 3 rokov po
ukonceni lieby boli vysledky tehotenskych testov negativne. Datumy a vysledky testov sa musia
zaznamenat'.

Ak pacientka lieCena [INN] otehotnie, liecba sa musi ukonéit’ a pacientka sa ma odoslat’ na postudenie
a konzultaciu k $pecialistovi so skiisenostami v teratoldgii.

Ak pacientka otehotnie po ukonéeni lie¢by, riziko zdvaznych a t'azkych vrodenych portch plodu pretrvava
az do uplnej eliminacie licku z tela, ¢o je obdobie do jedného mesiaca [3 rokov pre acitretin] po ukonceni
liecby.

Antikoncepcia

Pacientkdm sa musia poskytnut’ komplexné informacie o prevencii gravidity a musia sa s nimi
prekonzultovat’ v§etky moznosti tc¢innej antikoncepcie, ak ju eSte nepouzivaju. Ak predpisujici lekar
nemoze poskytnit’ tato informaciu, pacientka sa ma obratit’ na prislusného zdravotnickeho pracovnika.

Minimalnou poZiadavkou pre pacientky s potencialnym rizikom otehotnenia musi byt’ pouZitie aspori
jednej ti€innej antikoncepcie (t.j. nezavislej od pouzivatel’ky) alebo dvoch doplitujicich sa foriem
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antikoncepcie zavislych od pouZivatel’ky. Pacientky musia antikoncepciu pouzivat’ najmenej 1 mesiac
pred zaciatkom lie¢by, pocas lie¢by a asponi 1 mesiac [3 roky pre acitretin] po ukonceni lie¢by s [INN],
dokonca aj pacientky s amenoreou.

Pri vybere antikoncep¢nej metddy sa maju zhodnotit’ individualne okolnosti v kazdom jednotlivom
pripade prediskutovanim s pacientkou, aby sa zarucilo nasadenie a dodrziavanie vybranej antikoncepénej
metddy.

Testy gravidity

Pod lekarskym dohl'adom sa odporuca vykonat’ testy na graviditu s minimalnou citlivost'ou 25 mlu/ml
nasledovne.

Pred zaciatkom liecby

Test gravidity pod lekdrskym dohl'adom sa ma vykonat’ az ked’ pacientka pouziva ¢innt antikoncepciu
najmenej jeden mesiac a kratko (par dni) pred prvym predpisanim lieku. Tento test ma zarucit’, Ze
pacientka nie je gravidna, ked’ zaéina liecbu s [INN].

Nésledné navstevy

Nasledné lekarske kontroly sa maju naplanovat’ v pravidelnych intervaloch, idealne raz mesaéne. Potreba
opakovania testov gravidity pod lekarskym dohl'adom raz mesa¢ne sa ma urcit’ aj na zaklade zvazenia
sexuélnej aktivity pacientky, aktualneho stavu menstruacie (abnormalna menstruacia, vynechanie
menStruécie alebo amenorea) a metddy antikoncepcie. V indikovanych pripadoch sa maju testy na
graviditu vykonat’ v den predpisania lieku alebo do troch dni pred navstevou predpisujuceho lekara.

Ukoncenie liecby

1 mesiac po ukonceni liecby maju Zeny podstipit’ posledny tehotensky test.
[pre acitretin sa ma pridat’ ako posledny bod]

Pravidelne v 1 az 3 mesa¢nych intervalech pocas 3 rokov po ukonceni liecby maju Zeny podstupit’
tehotensky test na vylucenie gravidity.

Obmedzenie tykajuce sa predpisovania a vydaja lieku

Predpisanie [nazov lieku] Zenam vo fertilnom veku sa ma obmedzit’ na 30 dni lie¢by a pokracovanie
liecby vyzaduje nové predpisanie lieku zahfiiajuce vykonanie testu na graviditu a dohl'ad. V idedlnom
pripade vykonanie testu gravidity, predpisanie [ndzov lieku] a jeho vydaj sa maja uskuto¢nit’ v jeden den.

Tieto mesacné kontroly umoznia zabezpecit’ vykonavanie pravidelného testu na graviditu a dohl'ad
a zarucia, Ze pacientka pred nasledujucim cyklom liecby nie je tehotna.

Muzski pacienti

Dostupné udaje naznacuju, ze hladina expozicie plodu zo semena pacientov uzivajucich [ndzov lieku] nie
je dostato¢ne vyznamna na to, aby bola spajana s teratogénnymi G¢inkami [ndzov lieku]. Pacienti
muZského pohlavia sa maji upozornit’, ze tento lieck nesmua davat’ nikomu inému, najméa nie Zenam.

DalSie opatrenia

Pacienti majui byt pouceni, aby tento liek nikdy nedévali inej osobe a na konci liecby vratili do lekarne
vSetky nepouZité kapsuly.
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Pacienti nesmt darovat’ krv pocas lie¢by a 1 mesiac [3 roky pre acitretin] po ukonéeni lie¢by [INN] kvoli
potenciélnemu riziku pre plod gravidnej prijemkyne transfuzie.

Vzdelavaci material

Na pomoc lekarom, lekarnikom a pacientom, aby sa zabranilo expozicii plodu [INN], drzitel’ rozhodnutia
0 registracii zabezpeci vzdelavaci material s upozorneniami na teratogenitu [INN], s radami o
antikoncepcii, ktoru je potrebné nasadit’ pred zaciatkom lieCby a S poucenim o potrebe testovania
gravidity.

Lekéari maju poskytnut’ vSetkym pacientom, zenam aj muzom, kompletné informécie urcené pre pacientov
o teratogénnom riziku a prisnych opatreniach na zabrénenie gravidity, ktoré s uvedené v Programe na
prevenciu gravidity.

Oznacdenie obalu

Upozornenie v ram¢eku sa ma pridat’ na vonkaj$i obal pre perorélne retinoidy ako je acitretin,
alitretinoin and isotretinoin nasledovne:

I:Jdaje, ktoré maju byt uvedené na vonkajSom obale
Skatulka

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

UPOZORNENIE
MOZE TAZKO POSKODIT NENARODENE DIETA
Zeny musia pouZivat u¢inna antikoncepciu

NepouZivajte tento liek ak ste tehotna alebo si myslite, Ze moZzete byt tehotna

Pisomn4 informacia pre pouzivatel’a

Upozornenie tykajtce sa teratogénnych tucinkov a informacia o opatreniach na ochranu pred otehotnenim
maju byt’ v stlade s nasledujicim textom; okrem toho sa ma pridat’ upozornenie do rimcéeka uvedené
nizsie:

Upozornenie v raméeku

Nasledovné upozornenie v ram¢eku sa ma zahrntt’ do PIL pre peroralne retinoidy - acitretin, alitretinoin
a isotretinoin, pod ndzvom lieku:

{(Vymysleny)nazov sila liekova forma}
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{liecivo(lieciva)}

UPOZORNENIE
MOZE TAZKO POSKODIT NENARODENE DIETA
Zeny musia pouZivat u¢inna antikoncepciu

Nepouzivajte tento liek ak ste tehotna alebo si myslite, Ze moZzete byt tehotna

vTento liek je predmetom d’al§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii
0 bezpetnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u Vas vyskytna.
Informécie 0 tom, ako hlasit’ vedl'ajie Gi¢inky, najdete na konci ¢asti 4.

Cast’ 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete <nazov lieku>

NeuZivajte <nazov lieku>:
e Ak ste tehotna alebo dojcite.

e Ak existuje moznost, Ze mozete Otehotniet’, musite dodrziavat’ pravidla podla ,,Programu na
ochranu pred otehotnenim®, pozrite ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia”.

Program na prevenciu gravidity

Zeny, ktoré su tehotné, nesmu uZivat’” <nazov lieku>

Tento lick mo6Zze tazko poskodit’ nenarodené diet’a (lick sa nazyva teratogénny)- moze sposobit’ tazké
abnormality mozgu, tvare, ucha, oka, srdca a niektorych Zliaz (tymusu a pristitnych teliesok) diet'ata. Tiez
zvySuje pravdepodobnost’ rizika potratu. K tomu méZe dojst’ aj ked’ sa <nédzov lieku> uzival len vel'mi
kratko pocas tehotenstva.

. Nesmiete uzivat’ <ndzov lieku>, ak ste tehotna alebo ak si myslite,7e mozete byt tehotna.

. Nesmiete uzivat’ <ndzov lieku>, ak dojcite. Liek sa pravdepodobne vylu¢uje do materského
mlieka a moze poskodit’ vase diet’a.

. Nesmiete uzivat’ <ndzov lieku>, ak mozete otehotniet’ pocas liecby.

. Nesmiete otehotniet’ jeden mesiac po ukonceni liecby, pretoze lie¢ivo mdze stale zotrvavat’ vo
vasom tele.

J pre acitretin sa ma pridat’ ako posledny bod :

o Nesmiete otehotniet’ 3 roky po ukonceni lie¢by, pretoze Cast’ lie¢iva moze stale zotrvavat’ vo
vasom tele.

Zenam, ktoré by mohli otehotniet’ je <nazov lieku> predpisany iba s podmienkou prisneho
dodrZiavania nasledujucich pravidiel. Je to kvdli riziku 'azkého poskodenia nenarodeného diet’at’a.

Pravidla su nasledovné:

. Vas lekar vam musi vysvetlit’ riziko poskodenia nenarodeného diet'at’a, musite porozumiet,
preco nesmiete otehotniet’ a ako treba otehotneniu predchadzat’.
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Musite sa s lekdrom poradit’ o antikoncepcii (zabranenie pocatiu), ktory vam poskytne
informécie, ako predist’ otehotneniu. Moze vas tiez odporuéit’ k odbornikovi do
antikoncepcnej poradne.

Pred zacatim liecby vés vas lekar poziada o vykonanie tehotenského testu. Test musi
preukazat, Ze nie ste tehotna, ked’ za¢nete liecbu <nazov lieku>.

Zena musi pouZzivat’ a¢innu antikoncepciu pred, pocas a po ukonéeni uZivania <nazov lieku>.

Musite stihlasit’ s pouzivanim aspoii jednej vel'mi spolahlivej metddy antikoncepcie
(napriklad vntitromaternicové teliesko alebo antikoncepény implantat) alebo dvoch uc¢innych
metdd antikoncepcie, ktoré ucinkuju roznymi spdsobmi (napriklad hormondalna antikoncep&na
tabletky a kondém). Vhodni metddu antikocepcie prediskutujte so svojim lekarom.

Musite pouzivat’ antikoncepciu mesiac [pocas 3 rokov ma byt pre acitretin] pred lie¢bou
<nazov lieku>, pocas lieCby a mesiac po ukonéeni liecby

Antikoncepciu musite pouzivat’ aj ked” nemavate menstruéciou alebo nie ste sexuéalne aktivna
(pokial’ vas lekar nerozhodne, Ze to nie je potrebné).

Zena musi sthlasit’ s vykonavanim testu tehostenstva pred, po¢as a po ukonéeni uzivania <ndzov

lieku>.

Musite suhlasit’ s pravidelnymi lekarskymi kontrolami, idealne raz mesacne.

Musite suhlasit’ s vykonavanim pravidelnych tehotenskych testov, idedlne raz mesacne pocas
lie¢by a 1 mesiac [kazdé 1 az 3 mesiace pocas 3 rokov pre acitretin] po ukonéeni lieCby
<nazov lieku>, pretoZe cast’ lieciva stale mozZe zotrvavat’ vo vasom tele (pokial’ vas lekar
nerozhdne, Ze to nie je vo vaSom pripade nevyhnutné).

Musite suhlasit’ s vykonanim tehotenského testu navyse, ak vas ol poziada vas lekar.

Nesmiete otehotniet’ pocas lieCby alebo 1 mesiac po ukonceni liecby, pretoze Cast’ lieCiva stale
moze zotrvavat vo vasom tele.

pre acitretin sa ma pridat’ ako posledny bod :

Nesmiete otehotniet’ pocas liecby alebo 3 roky po ukonceni lieCby, pretoze Cast’ lieCiva stale
moze zotrvavat’ vo vasom tele.

V&S lekér prediskutuje tieto body s vami pouZitim formulara a poZiada vas (alebo
rodi¢a/poruc¢nika) o jeho podpisanie. Formularom potvrdzujete, Ze ste boli informovana
0 rizikach lie¢by a ze budete dodrziavat’ pravidla uvedené vyssie.

Ak otehotniete pocas liecby <nazov lieku>, musite ihned’ prestat’ uzivat’ liek a obratit’ sa na svojho
lekara. Vas lekar vas moze poslat’ k Specialistovi na konzultaciu.

Takisto, ak otehotniete v priebehu jedného mesiaca [3 roky pre acitretin] po ukonceni lie¢by <nazov
lieku>, musite kontaktovat’ svojho lekara. Vas lekar vas moze poslat’ k Specialistovi na konzultaciu.

Oporucanie pre muzov
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V semene muzZov uZivajucich <nézov lieku> je hladina Ustami uZivaného retinoidu prili§ nizka na to, aby
poskodil nenarodené dieta vasSej partnerky. Svoj liek vSak nesmiete davat’ nikomu.

Dodato¢né upozornenia

Tento liek nesmiete nikdy davat’ inej osobe. NedouZivané kapsuly lieku po ukonceni liecby, prosim,
vrat’te do lekarne.

Pocas lie¢by <nazov lieku> a jeden mesiac [3 roky pre acitretin] po jej ukonéeni nesmiete darovat’
krv, pretoze ak tehotna pacientka dostane tito krv méze dojst’ k poskodeniu nenarodeného diet’at’a.

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’

Dalsie informacie o tehotenstve a antikoncepcii pozrite v ¢asti 2 ,,Program na ochranu pred otehotnenim”.

Nasledovny text sa ma vloZit’ na koniec pisomnej informacia pre pouZivatel’a (posledna veta):

<Podrobné a aktualizovand informécia o tomto lieku je dostupna zoskenovanim QR kédu smartfonom.
Podrobné informacie o tomto lieku su tieZ dostupné na internetovej stranke Statneho Ustavu pre kontrolu
lie¢iv: www.sukl.sk>>

‘zahrnat’ QR kéd + <www.sukl.sk>
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Neuropsychické poruchy

Pre v3etky peroralne retinoidy obsahujuce acitretin, tretinoin a bexarotén, sa ma aktualna informécia o
lieku upravit (doplnenie, uprava alebo odstranenie textu, tak ako je vhodné), aby zodpovedala
odsuhlaseného zneniu uvedenému niZsie.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Upozornenia tykajuce sa psychickych portch sa maju zrevidovat’ nasledovne:

Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Psychické poruchy

U pacientov lie¢enych systémovymi retinoidmi vratane <INN> boli hldsené depresia, zhorSenie depresie,
uzkost’ a zmeny nalad. Osobitnu starostlivost’ je potrebné venovat’ pacientom s anamnézou depresie.
Osobitn starostlivost’ je potrebné venovat’ pacientom s anamnézou depresie a vSetci pacienti sa majd
sledovat’ pre prejavy depresie, ktoré ak nastant, musia sa adekvatne liecit. Upovedomenie rodiny a
rodinnych zndmych mdze byt uzito¢né na odhalenie zhorSenia mentalneho zdravia.

Pisomna informacia tpre pouZvatel’a

Upozornenia tykajlce sa psychickych porach sa maju zrevidovat’ nasledovne:
Cast’ 2. Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaCnete uzivat’ <nazov lieku>, obrat'te sa na svojho lekara:

- Ak ste niekedy mali akékol'vek problémy s duSevnym zdravim vratane depresie, agresivnych prejavov
alebo zmeny nalady. Je to kvoli tomu, Ze uZivanie <ndzov lieku> méze ovplyvnit’ vasu naladu.

Problémy s duSevnym zdravim

Modzete spozorovat’ urité zmeny vasho spravania analady, preto je vel'mi dodlezité, aby ste povedali
svojim znamym a rodine, Ze uZivate tento liek, pretoze moze mdze ovplvnit’ vasu naladu a spravanie. Oni
si mozu tieto zmeny v§imnut' a pomoct’ vam urychlene rozpoznat’ akékol'vek problémy o ktorych by ste
mali povedat’ svojmu lekarovi.

87



Pre vSetky perordlne retinoidy obsahujuce alitretinoin a izotretinoin, sa ma aktuélna informacia o lieku
upravit' (doplnenie, uprava alebo odstranenie textu, tak ako je vhodné), aby zodpovedala odsuhlaseného
zneniu uvedenému nizSie.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Upozornenia tykajuce sa psychickych portich sa maju zrevidovat’ nasledovne:
Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Psychické poruchy

U pacientov lie¢enych [INN] boli hlasené depresia, zhorSenie depresie, izkost’, agresivne sklony, zmeny
nalad, psychotické symptomy a vel’'mi zriedkavo samovrazedné myslienky, pokusy o samovrazdu a
samovrazda (pozri ¢ast’ 4.8). Osobitn1 starostlivost’ je potrebné venovat’ pacientom s anamnézou depresie
a vSetci pacienti sa maju sledovat’ pre prejavy depresie, ktoré ak nastant, musia sa adekvatne liecit.
Prerusenie lie¢by [INN] vSak mo6Ze byt nedostatoéné na zmiernenie symptémov, a preto moze byt
potrebné d’alSie psychiatrické alebo psychologické zhodnotenie stavu.

Upovedomenie rodiny a rodinnych znamych moze byt uzito¢né na odhalenie zhor3enia mentélneho
zdravia.

Cast’ 4.8 NeZiaduce ucinky

Nasledovné neziaduce G¢inky sa maju zahrnat’ pod Psychické poruchy:

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb):

Depresia, zhorSenie depresie, agresivne sklony, Gizkost’, zmeny nalady.

Vel'mi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):

Samovrazedné myslienky, pokus o samovraZzdu, samovrazda, abnormélne spravanie, psychotické porucha.
Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Upozornenia tykajuce sa psychickych portich sa maju zrevidovat’ nasledovne:

Cast’ 2. Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ <ndzov lieku>, obrat'te sa na svojho lekara:

- Ak ste niekedy mali akékol'vek problémy s duSevnym zdravim vratane depresie, agresivnych prejavov
alebo zmeny nalady. Tiez to zahffia myslienky na sebaposkodenie alebo skoncovanie so zivotom. Je to
kvoli tomu, Ze uZivanie <nazov lieku> méze ovplyvnit’ vasu naladu.

Problémy s duSevnym zdravim

MozZete spozorovat’ ur¢ité zmeny vasho spravania analady, preto je velmi dodlezité, aby ste povedali
svojim znamym a rodine, Ze uzivate tento liek, pretoze mdze ovplyvnit’ vasu naladu a spravanie. Oni si
mozu tieto zmeny v§imnat’ @ pomoct’ vam urychlene rozpoznat’ akékol'vek problémy o ktorych by ste mali
povedat’ svojmu lekarovi.

Cast’ 4 Mozné vedPajsie u¢inky
Nasledovné vedl'ajsie uc¢inky sa maja zahrnut’:
Problémy s dudevnym zdravim

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb)
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* Depresia alebo depresivne poruchy. Prejavy zahfiaji smutok alebo zmenent naladu, izkost’, pocit
emocionalnej nepohody

e Zhor3enie uz existujlcej depresie

e Agresivne sklony alebo sklony k samovrazde

VePmi zriedkavé (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

= U niektorych I'udi sa vyskytli my$lienky alebo pocity na sebapos§kodenie alebo skoncovanie s
vlastnym Zivotom (samovrazedné myslienky), pokusili sa ukonéit’ svoj Zivot (pokus o samovrazdu)
alebo ukoncili svoj Zivot (samovrazda). U tychto 'udi sa nemusia prejavit’ priznaky depresie.

¢ Nezvycajné spravanie.
e Prejavy psychdzy: strata kontaktu s realitou, ako je pocutie alebo videnie veci, ktoré nie st.

Ak sa u vas prejavi ktorykoPvek z vysSie uvedenych duSevnych problémov, ihned® kontaktujte
svojho lekara. Vas lekar vam nariadi prestat’ uzivat’ <ndzov lieku>. Na odstranenie tychto G¢inkov to
vsak nemusi byt’ dostatocné, mozete potrebovat’ d’alSiu lieCbu, ktori vam méze dohodntit’ vas lekar.
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Pre vSetky topickeé retinoidy obsahujice adapalén, alitretinoin, izotretinoin, tretinoin a tazarotén, sa ma
aktualna informdcia o lieku upravit (doplnenie, uprava alebo odstranenie textu, tak ako je vhodné), aby
zodpovedala odsuhlaseného zneniu uvedenému nizsie.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Maju sa pridat’ nasledovné kontraindikacie:
Cast’ 4.3 Kontraindikéacie:

- Tehotenstvo (pozri Cast 4.6)

—  Zena, ktoré planuji otehotniet

Cast’ 4.6 Fertilita, gravidita a laktacia:

Peroralne podavané retinoidy boli spajané s vrodenymi poruchami. VVSeobecne sa predpoklada, Ze ak sa
topicky podavané retinoidy pouzivajt v sulade s preskripénymi informaciami, maju za nasledok nizku
systémovu expoziciu kvoli minimalnej absorpcii koZzou. Mézu vsak existovat’ individualne faktory (napr.
poskodena kozna bariéra, nadmerné pouZitie), ktoré prispievaju k zvyseniu systémovej expozicie.

Tehotenstvo
<Nazov lieku> je kontraindikovany (pozri ¢ast’ 4.3) v tehotenstve, alebo u Zien, ktoré planuji otehotniet’.

Ak sa liek pouziva podas tehotentsva alebo ak pacientka v priebehu lieCby otehotnie, liecbu treba
ukoncit’.

Pisomna informacia
Maju sa pridat’ nasledovné kontraindikacie:
Cast’ 2

NepouZivajte <nédzov lieku>:

— Ak ste tehotna
— Ak planujete otehotniet’

[...]

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’:

NEUZIVAJTE <NAZOV LIEKU> ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete
otehotniet’. Vas lekar vam moze poskytnut’ d’alSie informacie.
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