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Retinoidy (acitretin, adapalen, alitretinoin, bexaroten, isotretinoin
a tretinoin) — aktualizace tykajici se teratogenity
a neuropsychiatrickych poruch

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky (DHCP)

<Datum>

Vazena pani doktorko, vaZzeny pane doktore,

vazena pani magistro, vazeny pane magistre,

drzitelé rozhodnuti o registrace dotéenych pFipravkl ve spolupraci s Evropskou agenturou pro 1é&ivé
pfipravky a Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv by vas radi informovali o téchto skute¢nostech:

Souhrn
Teratogenita
e Perordlni retinoidy jsou vysoce teratogenni a nesmeéji byt uzivany béhem téhotenstvi.

e Peroralni retinoidy acitretin, alitretinoin a isotretinoin museji vSechny Zeny, které mohou otéhotnét,
uzivat v souladu s Programem prevence poceti (PPP).

e Pied predepsanim peroréln& podavanych 1ék{ obsahujicich retinoidy acitretin, alitretinoin
a isotretinoin je tfeba s vyuzitim edukacnich materidll upozornit pacientky na rizika téchto
preparatd.

e Topické retinoidy jsou rovnéz preventivné kontraindikovany u zen téhotnych a u Zen, které
otéhotnéni planuiji.

Neuropsychiatrické poruchy

e U pacientl uzivajicich peroralni retinoidy byly vzacné hlaseny piipady deprese, Uzkosti a zmé&ny
nalad.

e Upozornéte pacienty uzivajici peroralni retinoidy, ze u nich mize dojit ke zm&ndm nalad a/nebo
chovani. Je tfeba, aby se na tuto moznost oni i jejich rodiny pfipravily a v pfipadé, ze by
k takovym zménam skutecné doslo, kontaktovali lékare.

e Sledujte vSechny pacienty Ié¢ené peroralné podavanymi retinoidy, zda se u nich neprojevuji
pfiznaky deprese, a v pripadé potfeby jim doporucte vhodnou IéCbu. Zvlastni pédi je tfeba vénovat
pacientlim, ktefi uz nékdy depresi trpéli.

Souvislosti tykajici se bezpecnosti

Lécivé pripravky obsahujici retinoidy se uzivaji bud peroralné, nebo topicky. Bézné se pouzivaji k 1éCbé
o ’ 7 z v ’ . , z o z ’ s 7 v

ruznych forem aknée, zavaznych chronickych ekzému na rukou, které neodpovidaji na lécbu
kortikosteroidy, zavaznych forem psoriazy a keratinizacnich poruch. Tretinoin se pouziva také k 1é¢bé
promyelocytické leukémie a bexaroten k [é¢bé& projevi pokrocilého stadia kozniho T-lymfomu. Vybor
pro posuzovani rizik v ramci farmakovigilance (PRAC) nedavno podrobné prezkoumal vsechny

odpovidajici tdaje a rozhodl, Ze je tfeba pacienty i zdravotnické pracovniky dlraznéji informovat



(prostiednictvim Gdajl o pripravku a edukacnich material() o teratogenité a neuropsychiatrickych
poruchach.

Teratogenni riziko
Peroralni retinoidy (acitretin, alitretinoin, bexaroten, isotretinoin a tretinoin) jsou vysoce teratogenni.

Zeny, které mohou otéhotnét, musi acitretin, alitretinoin a isotretinoin pouzivat v souladu

s podminkami Programu prevence poceti (PPP). Pro bexaroten a oralni tretinoin nebyl PPP povazovan
za nezbytny, protoZe tyto latky pouzivané k 1é&bé uréitych druhl rakoviny, se podavaji velmi odlisné
skupiné pacientl pod prisnym |ékarskym dohledem a jiz existujici opatieni jsou povazovéna za
dostatecna pro prevenci téhotenstvi.

Byly zkoumany i dostupné Udaje tykajici se bezpeénosti uzivani topickych retinoid (adapalen,
alitretinoin, isotretinoin, tazaroten a tretinoin) v téhotenstvi. Ziskané Udaje ukazuji, Zze mnozstvi Ucinné
latky, které se pres kizi vstfeba do organizmu, je extrémné nizké. Proto je nepravdépodobné, Ze by
lidé patfi k nejcitlivéj$im subjektdim. Na zdkladé téchto skute¢nosti bylo rozhodnuto, Ze je tfeba
pFistupovat opatrné i k témto pFipravkim a pouzivani topickych retinoidd by mélo byt kontraindikovano
u zen, které jsou téhotné nebo téhotenstvi planuiji.

Neuropsychiatrické poruchy

U pacientl uzivajicich peroralni retinoidy byly hld$eny ptipady deprese, Gzkosti a zmény nalad. Dikazy
zverejnéné v dostupné literature a v jednotlivych kazuistikach si vSak Casto odporuji a zverejnéné
studie maji celou fadu omezeni. Proto nebylo mozné identifikovat jasné zvyseni rizika psychiatrickych
poruch u lidi uzivajicich peroralni retinoidy oproti tém, ktefi tyto pfipravky neuzivaji. Kromé toho je
znamo, Ze pacienti s vaznymi koznimi stavy mohou byt kvili povaze onemocnéni obecné vice ohrozeni
neuropsychiatrickymi poruchami. Proto se doporucuje, aby byli pacienti uZivajici peroralni retinoidy
upozornéni na moznost, ze by u nich mohlo dojit ke zménam nalad a chovani. Pokud se tak stane, méli
by se poradit se svym |Iékarem. Kazdy pacient, u néhoz se projevi ptriznaky deprese, by mél v pripadé
potfeby podstoupit odpovidajici Ié¢bu. Zvlastni pozornost je tfeba v&novat pacientim lé&enym
peroralnimi retinoidy, ktefi jiz depresi nékdy prodélali. Pfiznaky deprese je vSak tfeba sledovat u vSech
pacientd.

Studie zkoumala i dostupné (daje tykajici se topickych retinoidi (adapalen, alitretinoin, isotretinoin,
tazaroten a tretinoin). U topickych retinoidd je podle dostupnych Gdajl systémovéa expozice velmi
nizka, a proto neni pravdépodobné, ze by tyto Iéky mohly pfedstavovat riziko psychiatrickych poruch.

Informace o pfipravcich budou aktualizovény tak, aby obsahovaly vysledky tohoto pfezkoumani.
Edukacni materidly pro acitretin a isotretinoiny jiz maji k dispozici predepisujici 1ékafi.

Hlaseni neZadoucich ucinkd

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi lécenych osob je treba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu léCiv.

Hldseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formuldre dostupného na

webovych strankdach SUKL, vse potiebné pro hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni istav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha

10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Kontaktni informace spolecnosti

U¢&inna latka Nazev lécivého Spoleénost Kontakt
pFipravku
Isotretinoin Cuvrac?é 10 mg Pierre Fabre pharmacovigilance.cz.sk@pierre-
mekka tobolka Dermatologie fabre.com
Curacné 20 mg tel: +420 286 004 111
mékka tobolka
Curacné 40 mg
Isotretinoin Aknenormin 10 mg Almirall Hermal vpois@pharmazet.com
cps mol GmbH, Reinbek
Aknenormin 20 mg
tel: +420 220 990 139
cps mol
Isotretinoin Isotretinoin Belupo BELUPO léky a belupo@belupo.cz , tel: 274 770

10 mg cps mol

Isotretinoin Belupo
20 mg cps mol

kosmetika, s.r.o.

414

Erythromycin +
tretinoin

Aknemycin plus 40
mg/g+0,25 mg/g
drs. sol

Almirall Hermal
GmbH, Reinbek

vpois@pharmazet.com

tel: +420 220 990 139

Klindamycin + Acnatac Meda Pharma s.r.o. Productsafetycz@mylan.com
tretinoin
tel: +420 602355996
Adapalen Differine Galderma czsk@galderma.com
International
tel: +421 2 4910 9010
Adapalen Belakne BELUPO léky a belupo@belupo.cz , tel: 274 770
kosmetika, s.r.o. 414
Acitretin Neotigason 10 mg Teva Pharmaceuticals | Safety.Czech@teva.cz
cps dur CR s.r.o.
tel: +420 251 007 435
Neotigason 25 mg
cps dur
Bexaroten Targretin 75 mg cps | Eisai Limited, Hatfield | milos_zivansky@eisai.net

mol

tel: 242 485 839, 602 311 962
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