1V. melléklet

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételei
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A forgalombahozatali engedély jogosultja(i) a megadott hataridén beliil koteles(ek) teljesiteni az
alabbi feltételeket az acitretin, alitretinoin és izotretinoin oralis retinoidok vonatkozéasahan, az illetékes
hat6sagoknak pedig biztositaniuk kell az alabbiak teljestilését:

Minden acitretin, alitretinoin és izotretinoin oralis retinoidot
tartalmazo6 gyogyszer kiilsé csomagolasan vizualis emlékeztet6t kell
elhelyezni, amely figyelmezteti a beteget a meg nem sziiletett babéat
fenyegetd kockéazatra és a hatékony fogamzasgatlas sziikségességére.

A vizualis emlékeztetd részleteir6l nemzeti szinten kell megallapodni
egy felhasznaloi vizsgalatot kdvetden, amely figyelembe veszi a helyi | A Bizottsag hatarozatat
betegképviseloktdl kapott informacidkat. kovet6 3 honapon beliil

Az acitretint, alitretinoint és izotretinoint tartalmazo oralis retinoidokra
vonatkozo forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak a
megegyezeés szerinti fo elemekkel 6sszhangban oktatéanyagokat kell
kidolgozniuk és benyujtaniuk. Ezeknek az anyagoknak biztositaniuk
kell a felirok tajékoztatasat, valamint azt, hogy a betegek megértsék és

tudomasul vegyék az acitretin, alitretinoin és izotretinoin oralis az Eurdpai Bizottsag
retinoidok méhen belili expozicidval kapcsolatos kockazatait. Az hatarozatat koveto 1
emlitett anyagokat az illetékes nemzeti hatésdgokhoz benyujtani: hénapon beldil.

Annak érdekében, hogy felmérjék az ezen felllvizsgalati eljaras
eredményeként a fogamzoképes nokre vonatkozoan aktualizalt
kockazatminimalizalé intézkedések hatékonysagat, az acitretin,
alitretionoin és izotretinoin oralis retinoidokra vonatkozo
forgalombahozatali engedély(ek) jogosultjanak (jogosultjainak)
gybgyszerhasznalati vizsgalatot (drug utilization study, DUS) kell
végeznie(végeznilk), amelynek eredményeit be kell nydjtaniuk. A
vizsgalatot Ggy kell kialakitani, hogy abban szerepeljen a
kockézatkezeld intézkedések hatékonysaganak értékelése és
mennyiségi meghatarozasa, valamint hogy magaban foglalja a
megvalositas el6tti és utani elemzést és értékelést. A klinikai vizsgalati | A Bizottsag hatarozatat
jelentést a megfelel6 nemzeti illetékes hatosagokhoz kell benyujtani: kovetd 48 honapon beliil
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