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Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) acitretinu byly pfFijaty tyto védecké zaveéry:

Je znamo, Ze retinoidy zvy$uji hladiny triacylglyceroll (znamy skupinovy efekt retinoid(), a vysoké
hladiny triacylglyceroll nékdy souvisi s akutni pankreatitidou. Pankreatitida se u isotretinoinu uvadi
jako nezadouci G&inek. Dale se v bodé& 4.4 SmPC u peroralnich pFipravkd obsahujicich alitretinoin a
isotretinoin upozoriiuje, ze v souvislosti s vyznamnou hypertriacylglycerolemii byla pozorovana
(potencidlné fatalni) akutni pankreatitida.

Proto se v bodé 4.4 SmPC doporucuje, aby byla IéCba acitretinem ukoncena v pfipadé
hypertriacylglycerolemie s nekontrolovatelnymi hladinami nebo v pfipadé, Zze se vyskytnou pfiznaky
pankreatitidy.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se acitretinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
prinost a rizik 1é&ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych pipravk( obsahujicich acitretin zlstava
nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v souc¢asné dobé registrovany
dalsi 1éCivé pripravky s obsahem acitretinu nebo jsou takové pfipravky predmeétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécCivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZeny do prislusnych bod informaci o pripravku (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gdaji o pFipravku
- Bod 4.4

Hladiny cholesterolu a triacylglyceroll v séru (hodnoty na la¢no) musi byt monitorovany pred
zahajenim Iécby, jeden mésic po zahajeni |éCby a poté jednou za 3 mésice béhem lécby. LéEba
acitretinem ma byt ukoncena v pripadé hypertriacylglycerolemie s nekontrolovatelnymi
hladinami nebo v pfipadé, Ze se vyskytnou pfriznaky pankreatitidy.

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete tobolky acitretinu uZivat
Upozornéni a opatreni

Upozornéni pro vSechny pacienty

Acitretin béZné zvysuje hladiny krevnich tukf, jako je cholesterol nebo triacylglyceroly, coZ
byva spojeno s pankreatitidou.

Pokud se u Vas vyskytne silna bolest bricha a bolest v zadech (to mohou byt znamky zanétu

slinivky bfisni), sdélte to svému lékafi.
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¥ [+]

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavérd

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v ¢ervnu 2019

Clenskymi staty (predlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Pfedani pFeloZenych pFiloh té&chto zavérl 10/08/2019
pfislusnym narodnim organiim:
Implementace z4vérd 09/10/2019
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