Vestule veselibas apripes specialistam

2018. gada 5. novembri.

Retinoidi (acitretinum, adapalenum, alitretinoinum, bexarotenum, isotretinoinum,
tretinoinum un tazarotenum) — atjauninata informacija par teratogéno iedarbibu un
neiropsihiskiem traucejumiem

VWi zalem tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&ams atri identificet
jaunako informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam. Jazino arT par nevélamiem notikumiem.
Skatit sadala Zinosana par blakusparadibam par to, ka zinot par nevélamam blakusparadibam.

God. veselibas apriipes specialist!

Visu retinoidus saturoSu zalu (acitretinum, adapalenum, alitretinoinum, bexarotenum,
isotretinoinum, tretinoinum un tazarotenum) registracijas apliecibas Tpasnieki, péc
saskanosanas ar Eiropas Zalu agentiiru (European Medicines Agency EMA) un Latvijas Zalu
valsts agentiiru vélas Jums sniegt $adu informaciju:

Kopsavilkums

Teratogena iedarbiba

e Perorali lietojamie retinoidi ir loti teratogéni, un tos nedrikst lietot griitniecibas laika.

e Perorali lietojamie retinoidi - acitretins, alitretinoins un izotretinoins - visam sievietem ar
reproduktivo potencialu jalieto saskana ar Griitniecibas nepielausanas programmas (GNP)
nosacijumiem.

e Perorali lietojamo retinoidu saturoSo zalu risku ar sievieti parrunajiet pirms acitretina,
alitretinotna un izotretinoina parakstiSanas, izmantojot parskatitus un racionaliz&tus
izglitojoSos materialus.

e Piesardzibas noliika arT lokali lietojamie retinoidi ir kontrindic&ti gritniec€m un sievietém,
kuras plano griitniecibu.

Neiropsihiskie traucéjumi

e Pacientiem, kuri retinoidus lieto perorali, reti novérota depresija, ar depresiju saistita
trauksme un garastavokla parmainas.

e Pacientiem, kuri retinoidus lieto perorali, pastastiet, ka viniem ir iesp&jamas garastavokla
un/vai uzvedibas parmainas un ka viniem un vinu gimenes locekliem ir japievers Stm
parmainam uzmaniba un to rasanas gadijuma jakonsultgjas ar arstu.

e Uzraugiet visus ar perorali lietojamiem retinoidiem arst€tos pacientus, lai konstatetu, vai
nerodas depresijas pazimes un simptomi, un nepiecieSamibas gadijuma nosiitiet vinus pie
specialista atbilstoSai arst€Sanai. Pacientiem, kuriem anamnéze ir depresija, nepiecieSama
1paSa apripe.

Pamatinformacija par droSuma apdraudejumu
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Retinoidus saturosSas zales ir pieejamas perorali un lokali lietojamu zalu formu veida, un tas
plasi lieto dazadu aknes formu, smagas hroniskas plaukstu ekzémas, kura nereagé uz
kortikosteroidiem, smagu psoriazes formu un keratinizacijas traucgjumu arstéSanai. Tretinotnu
drikst lietot arT promielocttiskas leikozes arstéSanai, beksaroténu lieto progres€josas adas T
Stinu limfomas izpausmju arstésanai.

P&c nesen veiktas padzilinatas visu nozimigo datu parskatiSanas Farmakovigilances riska
vertéSanas komiteja ir pastiprindjusi pacientiem un veselibas apripes specialistiem (zalu
informacijas un izglitojoso materialu veida) sniegto informaciju par teratogéno iedarbibu un
neiropsihiskiem traucg€jumiem.

Teratogenas iedarbibas risks

Perorali lietojamie retinoidi (acitretins, alitretinoins, beksaroténs, izotretinoins un tretinoins) ir
loti teratogeni.

Acitretins, alitretinoins un izotretinoins sieviet€ém ar reproduktivo potencialu jalieto saskana ar
Griitniecibas nepielauSanas programmas (GNP) nosacijumiem. Attieciba uz beksarotenu un
perorali lietotu tretinotnu uzskata, ka, nemot véra onkologiskas indikacijas, kuru gadijuma
apripi veic specialisti slimnicas apstaklos, un mérka populaciju, paslaik stenotie pasakumi ir
atbilstosi un tadé] GNP ievieSana nav nepiecieSama.

ParskatiSanas laika veértgja arT datus par lokali lietojamo retinoidu (adapal@na, alitretinoina,
izotretinoina, tazarot€na un tretinoina) droSumu griitniecibas laika. Dati liecina, ka sist€émiska
iedarbiba péc lokalas lietoSanas ir nenozimiga, un Siem preparatiem nav raksturiga nelabvéliga
ietekme uz augli. Tacu tiek arT atzits, ka cilveki ir starp tam sugam, kas pret retinoidu toksisko
iedarbibu ir visjutigakas. Pamatojoties uz minétajiem faktiem, uzskatija, ka ir ieteicama
piesardziga pieeja un ka lokali lietojamo retinoidu lietoSanai ir jabiit kontrindic€tai griitniecibas
laika un sievietém, kuras plano grutniecibu.

Neiropsihiskie traucéjumi

Ar perorali lietojamiem retinoidiem arstétiem pacientiem novérota depresija, depresijas
izraisita trauksme un garastavokla parmainas. Publikacijas minétie pieradijumi un zinojumi par
atseviskiem gadijumiem liecina, ka p€tijumu rezultati ir pretrunigi. Publicétajiem p&tijumiem
ir vairaki ierobezojumi, tadé] nebija iesp&jams konstatét parliecinosu psihisko traucgjumu riska
pieaugumu cilvékiem, kuri lieto retinoidus perorali, salidzinot ar tiem, kuri §is zales nelieto.
Tiek atzits, ka pacientiem ar smagiem adas bojajumiem jau ta ir palielinats psihisko traucgjumu
risks. Pacientus, kuri retinoidus lieto perorali, ieteicams informét, ka ir iesp&jamas garastavokla
un uzvedibas parmainas un ka to raSanas gadijuma ir jakonsultgjas ar arstu. Ja nepiecieSams,
ikviens pacients, kuram ir depresijas pazimes, janosita pie specialista atbilstoSas arstéSanas
veik$anai. IpaSa uzmaniba japiever§ ar peroraliem retinoidiem arstétiem pacientiem, kuriem
anamné&zg ir depresija, un visi pacienti ir janovero, lai konstat€tu iesp€jamas depresijas pazimes.

Parskata vertgja ar1 par lokali lietojamiem retinoidiem (adapalénu, alitretinoinu, izotretinoinu,
tazarot€nu un tretinoinu) pieejamos datus. Sie dati apliecina, ka péc lokalas lietoSanas
sistémiska iedarbiba ir nenozimiga un psihisko traucgjumu risks nav raksturigs.

Zalu informacija tiks atjauninata, ieklaujot ST parskata rezultatus. Tiks sagatavoti izglitojoSie
materiali par perorali lietojamiem retinoidiem; materialus paredzeéts izplatit §is zales
parakstoSajiem arstiem, zales izsniedzoSajiem farmaceitiem un pacientiem.

ZinoSana par blakusparadibam
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Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par noveérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts
agenttrai (ZVA), sttot zinojumu (veidlapa ”Zinojums par zalu blakusparadibam”) pa faksu:
67078428 vai pa pastu, adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams nosutit
ar1 elektroniski ZVA majaslapa www.zva.gov.lv. Papildinformacijas nepiecieSamibas
gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Par Roaccutane (Perorali lietojamo retinoidu) iespg&jamam izraisitam zalu blakusparadibam
ludzam zinot Roche Latvija SIA pa talruni 67039831, 28655600, FAKSS: 67039833, e-pastu:
latvia.drug-safety(@roche.com

Par Differin un Epiduo (lokali lietojamo retinoidi) iesp&jamam izraisitam zalu blakusparadibam
ludzam zinot H.Abbe Pharma Latvija pa talruni 67 103205, FAKSS 67 103207, e-pastu:
birojs@habbe.lv

Par Treclinac (lokali lietojamo retinoidu) iesp&jamam izraisitam zalu blakusparadibam lidzam
zinot SIA Meda Pharma pa talruni 67605580, e-pastu: safety-medabaltic@medapharma.eu

Par Neotigason 10 mg cietas kapsulas (Perorali lietojamo retinoidu) iesp&jamam izraisitam
zalu blakusparadibam lidzam zinot Actavis Group PTC ehf. parstavniecibai (UAB Sicor
Biotech filiale Latvija) pa talruni 67 323666 vai e-pastu: reaction@teva.lv

Sis zales ES tiks papildus uzraudzitas, un tiks Istenots pécregistracijas dro§uma pétijums, lai
novertétu, ka veselibas apriipes specialisti un pacienti ievéro GNP nosacijumus.

Uznemumu kontaktinformacija

Ja Jums ir vél kadi jautajumi vai nepiecieSama papildu informacija, ltiidzu, sazinieties ar:

Uznémums | Aktiva viela / E-pasts Timekla Pasta adrese | Talruna nr.
Zalu vietnes adrese
nosaukums
Roche Isotretinoinum / | riga.info_latvija@roch | www.rochelv | G.Astrasiela | +371 67039831
Latvija SIA | Roaccutane e.com 8b, Riga, LV-

1082, Latvija

(Roaccutane 10 mg
mikstas kapsulas;
Roaccutane 20 mg

mikstas kapsulas)

H.Abbe Adapalenum / | birojs@habbe.lv Bauskas iela +371 67 103205
Pharma Differin 58a -703,
Latvi
atvia Differin 1 mg/g Riga, LV-1004
gels Latvija

Differin 1 mg/g
kréms

Epiduo 1 mg/25
mg /g gels
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Actavis Acitretinum /| tzvalarvia gy wwwtevalh | Zalgiela I, +371 67323666

Group PTC | Neotigason Rigs, LV-
chf. { (Neotigason 10 mg 1010, Latvija
| cletds kapaulas)

SIA Mede | Trefinolnum/ | saferv-medubaliicsr. | www.medaghs | Makusalas 101 | +371 67605580

Pharma Irectinac medaphrmaey ma,ly ggvaijl;v-lﬁm

Treclinac 10
mg/0,25 mg/g
gels

Ar clen,

Roche Latvija SIA virda:
Dr. Kaspars Losins ke
Medicinas direktors -

-

'3
SIA Meda Pharma virda: ) ,,/ >
Sondra Kigtmiece [/2( A 1, _
Nacionls limega kontaktpersona ~ (/ k é?; et ¢
farmakovigilances jautijumos

H.Abbe Pharma virda: f\-j @'
Jana Raugule
ParstAvniecibes vaditija

Actavis Group PTC ebf. varda:
Ilze Stakina

Nacionald Iimena kontakipersona
farmakovigilances jautajumos
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Pielikums - Perorali lietojamo retinoidu, acitretina, alitretinoina un izotretinoina GNP
nosacijumi

Perorali lietojamo retinoidu Griitniecibas nepielausanas programma ir atjauninata un saskanota, lai
sniegtu skaidru un koncentrétu informaciju veselibas apriipes specialistiem un pacientiem.
Acitretins, alitretinoins un izotretinoins sievietém, kuram ir iespgjama griitnieciba, vienmeér jalieto,
ieverojot Gritniecibas nepielauSanas programmas nosacijumus. Saskana ar Gritniecibas
nepielauSanas programmas nosacljumiem zalu parakstitajiem janodroSina, ka ikviena paciente
saprot, ka perorali lietojamie retinoidi rada risku vél nedzimuSajam b&rnam un tos nedrikst lietot
griitniecibas laika:

pacientei nepartraukti jalieto efektiva kontracepcija vismaz 1 m&nesi pirms terapijas sakuma, visu
terapijas laiku un 1 ménesi (3 gadus acitretina gadijuma) p&c terapijas partrauksanas;

paciente izprot un pienem nepiecieSamibu veikt regularu noveérosanu un gritniecibas testus pirms
terapijas, ideala gadijuma reizi ménesi terapijas laika un 1 ménesi péc terapijas partrauksanas (ik
péc 1-3 meéneSiem 3 gadu laika p&c acitretina lietoSanas partraukSanas);

ja pacientei iestajas grutnieciba vai rodas aizdomas pa griitniecibu, vinai nekavgjoties japartrauc
acitretina, alitretinoina vai izotretinoina lietoSana un steidzami jakonsult&jas ar arstu.
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