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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkannandet
(godkannandena) for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

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

Mot bakgrund av tillgangliga data om psykiatriska tillstand fran litteraturen, spontana rapporter och med
tanke pa en mojlig gemensam verkningsmekanism med andra retinoider, anser PRAC att ett
orsakssamband mellan acitretin och "humorsvangningar” och ”psykotisk stérning” ar en atminstone
rimlig mojlighet. PRAC drar slutsatsen att produktinformationen for lakemedel som innehaller acitretin
ska a&ndras i enlighet darmed.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instdmmer CMD(h) i PRAC:s dvergripande slutsatser och
skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkannandet (godkannandena) for forsaljning

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

CMD(h) rekommenderar att villkoren fér godkannandet (godkannandena) for forséljning ska &ndras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Ordalydelsen nedan ska p& nationell niva anpassas till befintliga ordalydelser i produktinformationen. Om
produktinformationen redan innehaller en mer exakt ordalydelse, ska den mer exakta ordalydelsen
behallas.

Produktresumé
e Avsnitt 4.4
Psykiska storningar

Depression, forsamring av befintlig depression, oro/angest, eek humorsvangningar och psykotisk

stdérning har rapporterats hos patienter som behandlats med systemiska retinoider, inklusive acitretin.
Sarskild forsiktighet ska iakttas for patienter med depression i anamnesen. Patienter ska dvervakas
betraffande pa tecken pa depression och remitteras till lamplig behandling om ndédvandigt. Medvetenhet
hos familj och vanner kan vara till hjalp for att upptécka en férsamring av patientens psykiska halsa.

e Avsnitt 4.8

Foljande biverkning(ar) ska laggas till under organsystemet psykiatriska tillstdnd med frekvensen ”Ingen
kand frekvens”:

Humdrsvangningar

Psykotisk stdrning

Bipacksedel
e Avsnitt 2 Varningar och forsiktighet
Ytterligare forsiktighetsatgarder
[-1]
Tala med ldkare innan du tar <lakemedlets namn=>:

- om du ndgon gang haft problem med din psykiska halsa, inklusive depression, aggressiva tendenser,
eltler humorsvangningar eller tecken pa psykos (forandrad verklighetsuppfattning, t.ex. hora

roster eller se saker som inte finns dar). <Lakemedlets namn> kan namligen paverka ditt humor

och din psykiska halsa.

¢ Avsnitt 4 Eventuella biverkningar
Foljande biverkning(ar) ska laggas till med frekvensen ”Har rapporterats”:
L1
Andra biverkningar:

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):



Humdrsvangningar

Tecken pd psykos: forandrad verklighetsuppfattning, t.ex. héra réster eller se saker som inte

finns dar.



Bilaga I11

Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Maj 2024 CMD(h)-méte

Overforing av Overséattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

14 juli 2024

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for férsaljning):

12 september 2024




