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Oraalisten retinoidien asitretiinin, alitretinoiinin ja isotretinoiinin myyntiluvan haltijoiden on taytettava
seuraavat ehdot annetussa aikataulussa, ja toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava, ettd seuraavat
ehdot tayttyvat:

Kaikkiin oraalisia retinoideja asitretiinia, alitretinoiinia ja
isotretinoiinia sisaltavien la&kevalmisteiden ulkopakkauksiin on
lisattdva visuaalinen muistutus, jossa varoitetaan potilaita
syntymattdmaén lapseen kohdistuvasta haitasta ja tehokkaan ehkaisyn
tarpeesta ladkevalmisteen kayton aikana.

Visuaalisen muistutuksen yksityiskohdista on sovittava kansallisella
tasolla ja ne on testattava ottaen huomioon palaute paikallisten Kolmen kuukauden sisélla
potilaiden edustajilta. komission paatdksesta

Asitretiinia, alitretinoiinia tai isotretinoiinia sisaltavien oraalisten
retinoidien myyntiluvan haltijoiden on laadittava ja toimitettava
koulutusmateriaalia sovittujen padakohtien mukaisesti. Nailla
materiaaleilla varmistetaan, ettd ladkettd maaraaville 1a&kéareille
tiedotetaan oraalisia retinoideja asitretiinia, alitretinoiinia ja
isotretinoiinia koskevaan sikidkautiseen altistukseen liittyvista
riskeistd ja etta potilaat ymmartavat ja ilmoittavat ymmaértavansa ndma
riskit. Ndmé on toimitettava kansallisille toimivaltaisille Yhden kuukauden sisélla
viranomaisille: komission paatoksesta.

Jotta voidaan arvioida tdmén lausuntopyyntdmenettelyn perusteella
péaivitettyjen riskien minimointitoimenpiteiden tehokkuus
lisadntymiskykyisilla naisilla, oraalisten retinoidien asitretiinin,
alitretinoiinin ja isotretinoiinin myyntiluvan haltijoiden on suoritettava
ladkkeidenkayttotutkimus (DUS) ja toimittaa sen tulokset.
Tutkimuksen tavoitteena on arvioida ja ilmaista maaréallisesti
riskinhallintatoimenpiteiden tehokkuus, ja sen pitéisi sisaltdé etukateen
ja jélkikateen toteutettu analyysi ja arviointi. Kliininen
tutkimusraportti toimitetaan asiaankuuluville kansallisille 48 kuukauden sisélla
toimivaltaisille viranomaisille. komission paatdksesta
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