U vSech peroralné uzivanych lécivych pFipravkt obsahujicich léCivou latku acitretin, alitretinoin nebo
isotretinoin je nutné zohlednit nasledujici podminku registrace uloZzenou rozhodnutim Komise a
odpovidajici zmény PIL tykajici se QR kddu:

e Podminka registrace: Na vnéjsi obal umistit vizudlni upozornéni varujici pacienty pfed poskozenim
plodu v téle matky a upozornujici na nutnost ucinné antikoncepce pfi pouzivani l1é¢ivého pripravku.

Implementace: V rdmci Zadosti o zménu registrace k implementaci zavér( referralu (pfipadné v rdmci
Zadosti o zménu typu P predloZené nejpozdéji do 3 mésicl od rozhodnuti Komise) doplnit na vnéjsi
obal zvyraznéné upozornéni ndsledujiciho znéni:

UPOZORNENI
MUZE VAZNE POSKODIT NENAROZENE DITE
Zeny musi pouzivat i&¢innou antikoncepci.

JestliZe jste téhotna nebo si myslite, Ze mizete byt té¢hotna, pripravek neuzivejte.

e Stanovend zména PIL tykajici se QR kddu: Na konci pribalové informace musi byt uvedena nasledujici
véta (posledni véta): <Podrobné a aktualizované informace o tomto IéCivém pfipravku jsou k dispozici
po sejmuti QR kddu uvedeného v této pribalové informaci za pomoci chytrého telefonu. Tytéz
informace jsou rovnéz dostupné na ndsledujici webové strance: [doplnit URL] <a na webovych
strdnkdch <ndrodni agentury>.> ,pfislusny QR kéd“ + <URL>

Implementace: V ramci Zadosti o zménu registrace k implementaci zavérd referralu zahrnout
do pribalové informace pro pacienty vySe uvedeny text a dale QR kéd a odpovidajici URL odkazujici na
webovou stranku drZiteld rozhodnuti o registraci, na které budou zverejnéné aktualni edukacni
materidly pro pacienty tykajici se léCivych ptipravk(i obsahujicich IéCivou latku acitretin, alitretinoin
nebo isotretinoin schvdlené Ustavem. Pro blizéi informace se prosim obratte
na farmakovigilance @sukl.cz.
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