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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdnnande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for acitretin dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Retinoider ar kanda for att 6ka triglyceridnivaerna (kand klasseffekt) och hoga triglyceridnivaer
associeras ibland med akut pankreatit. Pankreatit ar listad som en biverkning foér Isotretinoin. |
avsnitt 4.4 i produktresumén for orala lakemedel som innehaller alitretinoin och isotretinoin papekas
dessutom att (eventuell dédlig) akut pankreatit har observerats i samband med tydlig
hypertriglyceridemi.

I avsnitt 4.4 i produktresumén rekommenderas saledes att behandling med acitretin ska sattas ut vid
okontrollerad hypertriglyceridemi eller om symtom pa pankreatit uppkommer.

CMD(h) instdmmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for acitretin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehéller acitretin ar oférandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller acitretin for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och sékanden/Innehavare av godkdnnande for forsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berdrda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé
- Avsnitt 4.4

Kolesterol och triglycerider i serum (fastevarden) maste kontrolleras innan behandling pabérjas, en
manad efter paboérjad behandling och darefter var tredje manad under behandling. Behandling med
acitretin ska sattas ut vid okontrollerad hypertriglyceridemi eller om symtom pa pankreatit

uppkommer.

Bipacksedel
2. Vad du behoéver veta innan du tar acitretin kapslar
Varningar och forsiktighet

R&d till alla patienter

Acitretin 6kar vanligtvis blodfetter, sdsom kolesterol eller triglycerider, vilka har associerats
med bukspottkértelinflammation.

Tala om for lakaren om du far svar smarta i buken och ryggen (dessa kan vara tecken pa
inflammation i bukspottkérteln).
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Juni 2019 CMD(h)-mote

Overforing av dversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

10 augusti 2019

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkédnnande for forsaljning):

9 oktober 2019
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