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Oral ve topikal retinoitler ile ilgili olarak Avrupa Ila¢ Ajansi’’nin internet sitesinde
yaymnlanan “Updated measures for pregnancy prevention during retinoid use - waming on
possible risk of neuropsychiatric disorders also to be included for oral retinoids— Annex III"
bashkli uyansi Kurumumuzca degerlendirilmis olup s6z konusu ilaglann Tiirkiye’de ruhsath
olanlarin kisa iiriin bilgilerine (KUB) ve kullanma talimatlarina (KT) ekte yer alan ifadelerin
ilave edilmesi gerekmektedir,

So6z konusu degisikliklerin yansitildig referans iiriinlere ait KUB/KT bagvurulanimn
incelenmek iizere 22.10.2018 tarihine kadar Farmakolojik Degerlendirme Birimi’ne
gonderilmesi gerckmektedir. Ilgili degisikligin yansiildigi referans iiriine ait KUB/KT
metinlerinin onaylanarak resmi internet sitemizde yayimlanmasini miitakip diger ilaglar igin
15 giin igerisinde Farmakolojik Degerlendirme Birimine basvurulmalidir. Ancak s6z konusu
etkin maddeyi igeren ilaglardan referans: bulunmayan veya referansi piyasada aktif olmayan
ilaglar igin; herhangi bir referans ilaca ait KUB/KT metninin resmi internet sitemizde
yayimlanmasim beklemeksizin 22.10.2018 tarihine kadar Farmakolojik Degerlendirme
Birimine bagvurulmas: gerekmektedir.
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Teratojenik etkiler

Asitretin, alitretinoin ve izotretinoin iceren tiim oral retinoidler icin, mevcut Kisa Uriin
Bilgileri agagida belirtildigi gibi degistirilmelidir (metnin uygun gekilde eklenmesi,
degistirilmesi veya silinmesi)

Kisa Uriin Bilgileri

Bu iiriinler artik ek izleme tibi olacagindan, siyah sembol ve ilgili agiklama béliim 1'den énce
bulunmalidir.

Teratojenik etkiler ve gebelik dnleme programi hakkindaki bilgiter ile ilgili uyan asagidaki
metinle uyumlu olmalidir; aynca agagidaki gibi bir kutu i¢inde uyan eklenmelidir:

¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saghk meslegi mensuplannin giipheli advers reaksiyonlan bildirmeleri
beklenmektedir. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4.8 nolu béliime bakmniz.

[.]

4.4 Ozel kullamm uyarilar1 ve énlemleri
Teratojenik etkiler
[llacin Ticari Adi] Agr ve yagamu tehdit eden dogum kusurlarnim yiiksek siklikta tetikleyen giicli birf
insan teratojenidir. '
[lacin Ticari Adi) asafndaki durumlarda kesinlikle kontrendikedir:
- Gebe kadinlarda

bulunan kadinlarda

Gebelik Onleme Program:
Bu ilag TERATOJENIKTIR.

[Etkin madde adi] Gebelik Onleme Programimin tiim kosullan yerine getirilmedigi siirece gebe
kalma potansiyeli bulunan kadinlarda kontrendikedir:

o [onayli endikasyoniar] (Bkz b6lim “4.1.Terapétik endikasyonlar”™).
¢ Tiim kadin hastalar i¢in gebelik potansiyeli degerlendirilmelidir.

¢ Hasta teratojenik riski anlamalidir.

¢ Hasta aylik siki takip gerekliligini anlamalidir.

¢ Hasta tedaviye baglamadan bir ay evvel, tiim tedavi siiresi boyunca ve tedavi
kesildikten sonraki bir ay boyunca [asitretin igin 3 yil] etkili kontrasepsiyon
uyguluyor olmasinm gerekliligini anlamig ve kabul etmis olmalidir. En az bir
yiksek etkili kontrasepsiyon yontemi (6rn; kullanici bagimsiz bir yéntem) ya da
kullanici bagiml iki tamamlayici kontrasepsiyon yontemi kullanilmahdir.
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Her bir vaka igin kontrasepsiyon yéntemi segilirken, hasta da tartismaya dahil
edilerek, hastanin tercih edilen 6nlemlere olan katilimi ve uyuncu garanti altina
alinarak bireysel sartlar degerlendirilmelidir.

Hasta, amenore oldugunda bile, etkili kontrasepsiyon hakkindaki tiim tavsiyelere
uymalidir.

Hasta, gebeligin potansiyel sonuglarim ve gebelik riski oldufunda veya gebe
kalmas: durumunda hekime derhal danigmasinin gerektigini anlamis ve konu
hakkinda bilgilendirilmis clmahdir.

Hasta, tedavi dncesi, tedavi boyunca tercihen ayda bir kez ve tedavi durdurulduktan
1 ay sonra diizenli gebelik testi yaptirmasi1 gerektifini anlamis olmali ve kabul
etmelidir.

o [asitretin igin bu son madde su sekilde olmalidir]

Hasta, tedavi 8ncesi, tedavi boyunca tercihen ayda bir kez ve tedavi durdurulduktan
sonraki 3 yillik stire boyunca 1 ila 3 ayhk araliklarla periyodik olarak gebelik testi
yaptirmasi gerektigini anlamig olmali ve kabul etmelidir.

Hasta [Etkin madde adi] kullanmimiyla iligkili tehlikeleri ve gerekli 6nlemleri
anladifim kabul etmig olmaldir.

Regete eden hekim, herhangi bir gebelik riski olmadigini gosteren ikna edici sebepleri goz
oniinde bulundurmad1 takdirde, belirtilen bu kogullar halen cinsel olarak aktif olmayan kadin
hastalar igin de gecerlidir.

Regete eden hekim asagidakilerden emin olmalidir:

Hastanin, yeterli derecede anladifini teyit etmesi de dahil olmak iizere, yukanida
listelenen gebeligi 6nleme kosullarina uygun oldugundan

Hastanin, yukarida szt edilen kogullan kabul ettiginden

Hastanin, bir yilksek etkili kontrasepsiyon yontemi (6rnegin kullanici bagimsiz bir
yontem) ya da kullanic1 bagimli iki tamamlayici kontrasepsiyon yontemini, tedaviye
baglamadan en az bir ay 6nce kullanmis oldugundan ve tedavi sirasinda ve tedavinin
kesilmesinden sonraki en az bir ay siiresince [asitretin i¢in g y1l] siirekli ve dogru
olarak etkili kontrasepsiyon kullanmaya devam ediyor oldugundan.

Tedavi 6ncesinde, siiresince ve tedavinin kesilmesini takiben bir ay boyunca negatif
gebelik testi alindifindan (Gebelik testinin giin ve sonuglari belgelenmelidir).

o [asitretin i¢in bu son madde su gekilde olmalidir]

Tedavi 6ncesinde, silresince ve tedaviyi durdurduktan sonraki {i¢ yrllik stire boyunca
bir-li¢ aylik ‘araliklarla periyodik olarak negatif gebelik testi sonucu alindifindan
(Gebelik testlerinin giin ve sonuglan belgelenmelidir).

[Etkin madde ad1] ile tedavi edilen bir kadinda gebelik meydana gelirse, tedavi durdurulmali ve
hasta degerlendirme ve tavsiye igin teratolojide uzman veya deneyimli bir hekime
yonlendirilmelidir.
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Tedavi kesildikten sonra gebelik meydana gelirse fetusun agir ve ciddi malformasyon riski
devam eder. Bu risk, tedavinin bitiminden sonraki bir ay iginde yani ila¢ viicuttan tamamen
atilincaya kadar [asitretin igin ii¢ y1l] devam eder.

Kontrasepsiyon

Kadin hastalara, gebeligin 6nlenmesi hakkinda kapsamli bilgi verilmelidir ve eger etkili
kontrasepsiyon kullanmiyorlarsa onlara kontraseptif yntem tavsiye edilmelidir. Eger ilaca
regete eden hekim bu bilgileri saglayacak bir konumda degilse, hasta ilgili bir saglik meslegi
mensubuna yénlendirilmelidir.

Minimum gereklilik olarak, gocuk dogurma potansiyeli olan kadin hastalar en az bir yiiksek
etkili kontrasepsiyon yontemi (6rnegin kullanici bagimsiz bir yéntem) ya da kullanici bagiml
iki tamamlayic1 kontrasepsiyon yéntemini kullanmalidirlar. Amenoreli hastalar dahil,
kontrasepsiyona tedaviye baglamadan en az bir ay once, tedavi boyunca ve tedavinin
kesilmesini takiben en az bir ay boyunca [asitretin igin {i¢ yil] devam edilmelidir.

Her bir vaka igin kontrasepsiyon yontemi segilirken, hasta da tartismaya dahil edilerek, hastanin
tercih edilen Gnlemlere olan katiinm ve uyuncu garanti altina alinarak bireysel sartlar
degerlendirilmelidir.

Gebelik testi

Lokal deneyimlere gére, medikal olarak denetimi saglanmis olan minimum 25 mIU/ml
hassasliktaki gebelik testlerinin, agagidaki sekilde uygulanmasi énerilmektedir.

Tedaviye baslamadan dnce
Hasta kontrasepsiyon kullanmaya bagladiktan en az bir ay sonra ve ilk regeteden kisa bir siire

once (tercihen birkag giin), medikal olarak denetlenmis bir gebelik testinden gegmelidir. Bu
test, hastanin [Etkin madde adi] ile tedaviye basladiginda gebe olmadigindan emin olmay
saglamahdir.

Tedavinin takibi

Diizenli araliklarla, tercihen ayda bir takip i¢in hekime basvurulmalidir. Hastanin cinsel
aktivitesi, son menstriiel dykiisti (anormal menstriiasyon, kaginlan periyod ve amenore) ve
kontrasepsiyon ybntemi g6z oniinde bulundurularak, medikal olarak denetlenmis gebelik
testlerine aylik olarak tekrarlanan sekilde ihtiyag olup olmadifi lokal deneyimlere gore
belirlenmelidir. Hekime takip igin bagvuruldugunda gerekli goriliirse gebelik testi, hekime
bagvuruldugu giin veya bagvurulmadan ii¢ giin tncesinde gerceklestirilmelidir.

Tedavi bitimi
Tedaviyi biraktiktan 1 ay sonra, kadinlar son bir gebelik testine tabi tutulmalidir.
[bu son paragraf asitretin igin su sekilde olmahdir]

Kadmlar, tedaviyi biraktiktan sonraki t¢ yillik siire boyunca 1-3 ayhk araliklarla periyodik
olarak gebelik testi yaptirmalidir.

Regeteleme ve dagitim kisitlamalan

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar igin [flacin Ticari Adi)’nin regete edilme siiresi,
gebelik testi ve izleme de dahil olmak {izere diizenli takipleri desteklemek i¢in ideal olarak 30
gin ile simirlandinlmalidir. Tercihen, gebelik testi, regetenin yazilmasi ve [[lacin Ticari
Adi]’nin verilmesi aym giinde yapilmalidir.
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Bu aylik takip, diizenli gebelik testi ve izlemenin yapilmasim ve hastanin bir sonraki ilag
tedavisini almadan dnce gebe kalmadigindan emin olunmasim saglayacaktir.

Erkek hastalar

Mevcut veriler, [Ilacin Ticari Adi]’ni alan hastalarin semeninden gelen maternal maruziyet
seviyesinin, [llacin Ticari Adi]'in teratojenik etkileri ile iligkilendirmeye yeterli bilyiikliikte
olmadigim pgostermektedir. Erkek hastalara, ilaglarim kimseyle, o&zellikle kadinlarla,
paylagmamalari konusu hatirlatilmalidir.
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Ek énlemler

Hastalara, ilaci bagkalanina vermemeleri ve kullanilmamis kapsiilleri tedavi sonunda
eczacilarina geri vermeleri konusunda bilgi verilmelidir.

[Etkin Madde Adi] tedavisi sirasinda ve tedavinin bitimini izleyen 1 ay boyunca [asitretin-igin
3 y1l], gebe bir kan alicisin fetiisii iizerindeki potansiyel risk sebebiyle, hastalar kan bagisinda
bulunmamalidir.

Egitim materyali

Ruhsat sahibi, [Etkin madde adi] teratojenisitesine iliskin uyanlan giiglendirmek, tedaviye
baslamadan dnce kontrasepsiyon hakkinda tavsiyelerde bulunmak ve gebelik testinin gerekliligi
konusunda rehberlik etmek igin regete eden hekimlere, eczacilara ve [Etkin madde adi]'e fetal
maruziyetten kaginan hastalara yardimei olmaya yénelik egitim materyalleri saglayacaktir.

Teratojenik risk ve Gebelik Onleme Programinda belirtilen siki gebelik onleme tedbirleri
hakkinda tam hasta bilgisi hekim tarafindan hem erkek hem de kadin hastalara verilmelidir.

Etiketleme

Oral retinoidler asitretin, alitretinoin ve izotretinoin i¢in dig ambalajlara asagidaki sekilde bir
kutu i¢inde uyan eklenmelidir:

Dis ambalajda goriinecek dzellikler

IDhs ambalaj

7. DIGER OZEL UYARI(LAR), GEREKLI ISE

UYARI
DOGMAMIS BEBEGE CiDDi SEKILDE ZARAR VEREBILIR

Kadinlar etkili dogum kontrolii kullanmalidir.

Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diigiiniiyorsamz kullanmayin.
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Kullanma Talimati

Teratojenik etkiler ve gebelik 6nleme programi hakkindaki bilgiler ile ilgili uyan agagidaki
metinle uyumlu olmalidir; ayrica agagidaki gibi bir kutu iginde uyan eklenmelidir:

Kara Kutu uyansi

Asagidaki kara kutu uyansi, ilag isminin altinda oral retinoidler asitretin, alitretinoin ve
izotretinoin icin KT'ye dahil edilmelidir:

{(Etkin madde) isim yitilik farmasétik form}
{Etkin madde(ler)}

UYARI
DOGMAMIS BEBEGE CiDDi SEKILDE ZARAR VEREBILIR

Kadinlar etkili dogum kontroli kullanmalhidir.

Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsamz kullanmayin.

¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardime olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Béliimiin sonuna bakabilirsiniz.

2. <ilacin Ticari Adi>’ni kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
<ilag Adi>'ni asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger hamileyseniz veya emziriyorsamz.

o Hamile kalma ihtimaliniz varsa, “Hamilelik ve Onleme Programi” boliimii altindaki
onlemlere uymamz gerekir, bkz. Béliim "Uyarilar ve tnlemler”,

Hamile olan kadinlar <ilacin Ticari Adi>’ni kullanmamahdir

Bu ilag, dogmamus bebege ciddi sekilde zarar verebilir (ilacin ‘teratojenik’ oldugu
bilinmektedir)-dogmams bebegin beyin, yiiz, kulak, gz, kalp ve baz1 salg1 bezlerinde (timis
bezi ve paratiroid bezi) ciddi anormalliklere neden olabilir. Ayrica disiik riskini de
artirmaktadir. Bu, <ilacin Ticari Adi> sadece hamilelik sirasinda kisa bir siire igin alinsa bile
meydana gelebilir.

» Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz <ilacin Ticari Adi>’ni
kullanmamalisiniz.

e Eger emziriyorsamz <llacin Ticari Adi>’ni kullanmamahsiniz. Bu ilacin siitiiniize
gecme olasilif vardir ve bebeginize zarar verebilir.

o Eper tedavi sirastnda hamile kalma olasihfimz varsa <[lacin Ticari Adi>'ni
kullanmamalisiniz.

» Bu tedaviyi biraktiktan sonra bir ay boyunca hamile kalmamaniz gerekir, ¢iinkii
viicudunuzda hila bir miktar ilag kalmis olabilir.

e asitretin i¢in bu son madde su sekilde olmalidur:
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¢ Bu tedaviyi biraktiktan sonra' 3 yil boyunca hamile kalmamaniz gerekir, ¢iinkil
vilcudunuzda hala bir miktar ilag kalmig olabilir.

<flacin Ticari Adi> hamile olabilecek kadinlara kat kurallar altinda recete edilir. Bunun
sebebi dogmamg bebege ciddi zarar verme riskidir,

Bu kurallar agagidaki gibidir:

o Doktorunuz, dogmamy bebege zarar verme riskini agiklamis olmalidir - neden
hamile kalmamamz gerektigini ve hamilelifi 6nlemek igin neler yapmamz
gerektigini anlamig olmalisimz.

e Kontrasepsiyonu (dofum kontrolii) doktorunuz ile konusmus olmalisiniz.
Doktorunuz size gebeligi onleme hakkinda bilgi verecektir. Kendisi sizi, dogum
kontrolii hakkinda tavsiye verebilecek bir uzmana yonlendirebilir.

* Tedaviye baslamadan 6nce doktorunuz sizden hamilelik testi yaptirmanizi
isteyecektir. Bu test, <ILACIN TICARI ISMI> ile tedaviye baslarken hamile
olmadigimz gostermelidir.

Kadnlar, <llacin Ticari Ad> kullanmaya baslamadan dnce, kullaniom sirasinda ve
sonrasinda etkili dofum kontrolit kullanmahdir.

* Cok giivenilir en az bir dogum kontrol yéntemini (6rnegin bir rahim i¢i arag¢ veya
kontraseptif implant) veya farkli yollarla ¢aligan iki etkili yontemi (drnegin bir
hormonal kontraseptif hap ve bir kondom) kullanmayr kabul etmeniz
gerekmektedir. Hangi yéntemlerin sizin i¢in uygun olacagim doktorunuzla konusun.

e <flacin Ticari Adi> tedavisine baglamadan 1 ay once, tedavi sirasinda ve tedavi
bittikten sonraki | ay siiresince [asitretin igin bu 3 yi1l boyunca olmahdir] dogum
kontrol yontemi kullanmamz gerekmektedir.

o Adet gormeseniz veya cinsel olarak aktif olmasamz bile kontrasepsiyon
uygulamalisimz (doktorunuz bunun gerekli olmadigina karar vermedig; siirece).

Kadnlar <ilacin Ticari Adi>’ni kullanmadan &nce, kullamim sirasinda ve sonrasinda
hamilelik testi yaptirma konusunda hemfikir olmahdar.

¢ Tercihen her ay diizenli olarak doktorunuza tedavinin takibi i¢in bagvurmalisiniz.

» Tercihen tedavi sirasinda her ay ve bir miktar ilag hala viicudunuzda kalmg
olabileceginden <ilacin Ticari Adi>’ni almay: sonlandirdiktan 1 ay sonra [asitretin
igin: <Ilacin Ticari Adi>’ni almay1 sonlandirdiktan sonra 3 yil boyunca her 1 ila 3
ayda bir] diizenli gebelik testlerini yaptiracagimiz konusunda hemfikir olmalisimz.
(doktorunuz sizin igin bunun gerekli olmadigina karar vermedigi siirece)

¢ Doktorunuz size sorarsa ilave hamilelik testlerini yaptirmay: kabul etmelisiniz.

¢ Tedavi sirasinda ya da bir ay sonrasinda gebe kalmamalisimiz. Ciinkii viicudunuzda
hala bir miktar ilag kalmis olabilir.

* asitretin igin bu son madde su sekilde olmalidir:
e Tedavi sirasinda ya da 3 yil sonrasinda gebe kalmamahsimz. Ciinkil viicudunuzda
hala bir miktar ilag kalrms olabilir.
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e Doktorunuz tiim bu durumlan sizinle birlikte bir kontrol listesi kullanarak
konusacak ve sizden (veya bir ebeveyn/veli) imzalamamzi isteyecektir. Bu form,
size risklerden bahsedildigini ve yukaridaki kurallara uyacagimizi teyit eder.

<flacin Ticari Adi> kullanirken hamile kalirsaniz, hemen ilaci kullanmay: bwrakin ve
doktorunuza bagvurun. Doktorunuz gerekli tavsiye igin sizi bir uzmana yonlendirebilir.

Ayrica, eger <llacin Ticari Ads>'ni kullanmay1 biraktiktan sonra bir ay iginde hamile kalirsamz
[asitretin igin 3 yil], doktorunuza bagvurmaniz gerekmektedir. Doktorunuz gerekli tavsiye igin
sizi bir uzmana ydnlendirebilir.

Erkekler igin tavsiye

<[lacin Ticari Adr>"ni kullanan erkeklerin semenindeki oral retinoid diizeyleri, partnerlerinin
dogmamis bebegine zarar vermeyecek kadar diisiiktiir. Ancak yine de ilacinizi hi¢ kimseyle
asla paylagmamalisimz.

Ek dnlemler
Bu ilaci bagka birine asla vermemelisiniz. Liitfen kullanilmamis olan tiim <kapsiilleri>
tedavi bitiminde eczacimiza teslim ediniz.

<llacin Ticari Adi> ile tedavi sirasinda ve tedavinin durdurulmasindan sonraki 1 ay
siiresince [asitretin igin 3 y1l] kan bagisinda bulunmamahsimz. Ciinkii hamile bir hastanin
kammz almasi durumunda dogmamis bebek zarar gorebilir.

Hamilelik, emzirme ve dogurganhk

Hamilelik ve dogum kontrolii hakkinda daha fazla bilgi igin bdlim 2 “Hamilelik ve énleme
programi”na bakimz.
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Noropsikiyatrik bozukluklar

Asitretin, tretinoin ve beksaroten iceren tiim oral retinoidler icin, mevcut iiriin bilgileri
asagda belirtildigi gibi degistirilmelidir (metnin uygun sekilde eklenmesi, degistirilmesi veya
silinmesi)

Kisa Uriin Bilgileri

Psikiyatrik bozukluklarla ilgili uyan su sekilde revize edilmelidir:
4.4 Ozel kullamm uyanlar ve 6nlemleri

Psikiyatrik bozukluklar

<flacin Ticari Adi> da dahil olmak iizere sistemik retinoidlerle tedavi edilen hastalarda
depresyon, siddetlenmis depresyon, anksiyete ve duygudurum degisiklikleri bildirilmigtir.
Depresyon oykiisii olan hastalarda 6zel dikkat gosterilmelidir. Hastalar depresyon belirtileri
i¢in izlenmeli ve gerekirse uygun tedaviye yonlendirilmelidir. Akil ve ruh saglifindaki
bozulmalar tespit etmek igin aile ya da arkadaglann farkindalig yararh olabilir.

Kullanma Talimat

Psikiyatrik bozukluklarla ilgili uyan su sekilde revize edilmelidir:

2. < llacin Ticari Ad1 >’ni kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

< ilacin Ticari Adi>’ni agagndaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
<ilacin Ticari Adr>"ni kullanmadan 6nce doktorunuzla konusun:

-Depresyon, agresif egilimler veya ruh hali (duygudurum) degisiklikleri gibi herhangi bir akil
ve ruh saghig sorununuz olduysa. Bunun sebebi, <Ilacin Ticari Ady> kullanmanmizin ruh halinizi
etkilemesi olabilir.

Akl ve ruh saghig sorunian

Ruh haliniz ve davramsglarimizda bazi degisiklikler oldugununda fark edemeyebilirsiniz ve bu
nedenle arkadaglarimza ve ailenize bu ilacin ruh halinizi ve davramslarimz etkileyebilecegini
sdylemeniz ¢ok dnemlidir. Bu degisiklikleri fark edebilir ve doktorunuzla konusmamz gereken
sorunlan fark etmenize yardimei olabilirler.
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Alitretinoin ve izotretinoin iceren tiim oral retinoidler icin, mevcut iiriin bilgileri agagida
belirtildigi gsekilde degistirilmelidir (metnin uygun gekilde eklenmesi, degistirilmesi veya
silinmesi)

Kisa Uriin Bilgileri

Psikiyatrik bozukluklarla ilgili uyan su sekilde revize edilmelidir:
4.4 Ozel kullamm uyanlan ve énlemleri

Psikiyatrik bozukluklar

<Etkin madde adi> ile tedavi edilen hastalarda depresyon, siddetlenmis depresyon, anksiyete,
agresif egilimler, duygudurum degisiklikleri, psikotik belirtiler ve ¢ok nadiren intihar
diigiincesy, intihar girisimleri ve intihar bildirilmistir (bkz. Boliim 4.8). Depresyon 6ykiisii olan
hastalarda 6zel dikkat gésterilmeli ve tiim hastalar depresyon belirtileri agisindan izlenmeli ve
gerekirse uygun tedaviye yonlendirilmelidir. Bununla birlikte, semptomlar hafifletmek i¢in
<Etkin madde>'in kesilmesi yetersiz olabilir ve bu sebeple psikiyatrik veya psikolojik
degerlendirme gerekebilir.

Akil ve ruh sagh@ bozulmalarin: tespit etmek igin aile ya da arkadaglann farkindahig: yararh
olabilir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Sistem organ siifi (SOC)’na gore “Psikiyatrik bozukluklar1” bagh@ altinda asagidaki advers
reaksiyon(lar) bulunmalidir:

Seyrek (1000 kiside 1 kisiye kadar etkileyebilir):
Depresyon, siddetlenmis depresyon, agresif egilimler, anksiyete, duygudurum degisiklikleri.
Cok seyrek (10.000 kiside 1 kisiye kadar etkileyebilir):

Intihar, intihar girigimi, intihar diisiincesi, psikotik bozukluk, anormal davranig
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Kullanma Talimati

Psikiyatrik bozukluklarla ilgili uyan gu sekilde revize edilmelidir:

2. < llacin ticari adi >’ni kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler
<llacin ticari adi>’ni asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
< flacin ticari adi >’ni kullanmadan 6nce doktorunuzla konugun:

-Depresyon, agresif egilimler veya ruh hali degisiklikleri; ayrica kendinize zarar vermek veya
hayatimzi sona erdirmek ile ilgili diigtinceler de dahil olmak iizere herhangi bir zihinsel saghk
probleminiz olduysa.

Akl ve ruh saghg sorunlan

Ruh haliniz ve davramglarimzda bazi degisiklikler oldugununda fark edemeyebilirsiniz ve bu
nedenle arkadaglanniza ve ailenize bu ilacin ruh halinizi ve davraniglarimz etkileyebilecegini
soylemeniz ¢ok dnemlidir. Bu degisiklikleri fark edebilir ve doktorunuzla konusmaniz gereken
sorunlarn ¢abuk fark etmenize yardimci olabilirler.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?
Asagidaki advers reaksiyon(lar) ilave edilmelidir:
Zihinsel problemler

Seyrek etkiler (her 1000 kigide 1 kigiye kadar etkileyebilir)

e Depresyon veya depresyonla ilgili bozukluklar. Bu bozukluklara, iizgiin olmak ya da
degismis ruh hali, anksiyete, duygusal rahatsizlik hissine sabip olmak dahildir.

e Mevcut depresyonun daha da kotiilesmesi

¢ Siddete meyilli veya agresif olmak

Cok seyrek etkiler (her 10.000 kiside 1 kisiye kadar etkileyebilir)

e Baz insanlar kendilerine zarar verme veya kendi hayatlarina son verme ile ilgili
diigiince ya da duygulara sahip olabilir (intihar diisiinceleri), kendi hayatlanna son
vermeyi denemigtir (intihar girisiminde bulunma) ya da hayatlarini sona erdirmistir
(intihar). Bu insanlar depresif gériinmeyebilirler.

¢ Olagandis1 davranislar.

e Psikoz belirtileri: Normalde olmayan sesler duyma ya da birgeyler gérme gibi gergekligi
degerlendirme bozuklugu

Bu akil ve rubh saghgi problemlerinden herhangi birini yasarsaniz hemen doktorunuza
bagvurun. Doktorunuz <ilacin ticari adi>> kullanmay1 birakmaniz: sdyleyebilir. Bu, yasadifimz
problemlerin diizelmesi igin yeterli olmayabilir: daha fazla yardima ihtiyacimz olabilir ve buna
doktorunuz karar verebilir.
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Adapalen, alitretinoin, izotretinoin, tretinoin ve tazaroten iceren tiim topikal retinoidler icin,
mevcut idiriin bilgileri asagida belirtildigi gibi kabul edilen ifadeyi yansitacak gekilde
degistirilmelidir (metnin uygun sekilde eklenmesi, degistirilmesi veya silinmesi)

Kisa Uriin Bilgileri
Asa@idaki kontrendikasyonlar eklenmelidir:

Biliim 4.3 Kontrendikasyonlar:
- Gebelik (Bakimiz Béliim 4.6)
- Gebelik plani olan kadinlar

Bdliim 4.6 Dogurganhk, gebelik ve emzirme:

Oral yolla uygulanan retinoidler konjenital anormalliklerle iligkilendirilmigtir. Kullanim
talimatina uygun olarak kullanildiinda, topikal olarak uygulanan retinoidlerin, minimal
dermal emilime bagh olarak genellikle diigiik sistemik maruziyet ile sonuglandi
varsayilmaktadir. Bununla birlikte, artan sistemik maruziyete katkida bulunan bireysel
faktorler (dmegin; hasarh cilt bariyeri, agin kullanim) olabilir.

Gebelik

<llacin ticari adi> Gebelikte veya gebelik planlayan kadinlarda kontrendikedir (bkz bélim
4.3).

Uriin gebelik sirasinda kullamlirsa veya hasta bu ilaci kullanirken gebe kalirsa, tedavi
kesilmelidir.

Kullanma Talimat:
Asapidaki kontrendikasyonlar eklenmelidir:
Boliim 2

<llacin ticari adi> Kullanmaymz:
— Eger hamileyseniz

— Eger hamile kalmayi planliyorsamz

Gebelik, emzirme ve dogurganhk:

Hamileyseniz veya hamile kalmay: digiiniiyorsaniz <ilacin ticari adi> KULLANMAYINIZ.
Doktorunuz size daha fazla bilgi verebilir.
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