Anness IV

Kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq
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Id-detentur(i) tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghar-retinojdi orali acitretin, alitretinoin u
isotretinoin ghandhom itemmu 1-kundizzjonijiet imsemmija hawn taht, fiz-zmien stipulat, u 1-awtoritajiet
kompetenti ghandhom jizguraw li dan 1i gej ikun issodisfat:

Tfakkira viziva fuq l-imballagg estern li twissi lill-pazjenti dwar il-
hsara lit-tarbija fil-guf u 1-htiega ta’ kontracezzjoni effettiva meta
jintuza I-prodott medicinali ghandha tigi implimentata fil-prodotti
medicinali kollha li fihom ir-retinojdi orali acitretin, alitretinoin u
isotretinoin.

Ghandu jkun hemm gbil dwar id-dettalji tat-tfakkira viziva fil-livell
nazzjonali wara test mill-utent filwagqt li jitgies I-input mir- Fi zmien 3 xhur wara d-
rapprezentanti tal-pazjent lokali. Decizjoni tal-Kummissjoni

L-MAHSs ta’ retinojdi orali li li fihom I-acitretin, I-alitretinoin jew I-
isotretinoin ghandhom jizviluppaw u jipprezentaw materjali edukattivi
skont I-elementi ewlenin magbula. Dawn il-materjali ghandhom
jizguraw li I-preskriventi jigu informati u I-pazjenti jithmu u
jirrikonoxxu r-riskji assocjati mal-esponiment fl-utru ghar-retinojdi
orali acitretin, alitretinoin u isotretinoin. Dawn ghandhom jigu Fi zmien xahar mid-
pprezentati lill-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti: Decizjoni tal-Kummissjoni.

Sabiex jivvalutaw l-effikacja tal-mizuri aggornati ghall-
minimizzazzjoni tar-riskju f'nisa li jistghu johorgu tqal li jirrizulta
minn din il-procedura ta' referenza, I-MAH(s) tar-retinojdi orali
acitretin, alitretinoin u isotretinoin ghandhom iwettqu u jissottomettu
r-rizultati ta' studju dwar l-uzu maghmul mill-medic¢ina (DUS). 1d-
disinn tal-istudju ghandu jimmira li jevalwa u jikkwantifika 1-
effettivita tal-Mizuri ta’ Gestjoni tar-Riskju, u ghandu jinkludi analizi
u valutazzjoni ta’ gabel u wara I-implimentazzjoni. Ir-rapport tal-
istudju kliniku ghandu jigi sottomess lill-Awtoritajiet Nazzjonali Fi zmien 48 xhar wara d-
Kompetenti rilevanti: Decizjoni tal-Kummissjoni
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