Aneks IV

Warunki pozwolenia/pozwolen na dopuszczenie do obrotu
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Podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu podawanych doustnie
retinoidow acytretyny, alitretynoiny i izotretynoiny spetnig ponizsze warunki w okre§lonym terminie,
a wlasciwe organy dopilnujg, by zostaly zrealizowane nast¢pujgce postanowienia:

Dla wszystkich produktow leczniczych zawierajgcych podawane
doustnie retinoidy acytretyne, alitretynoing i izotretynoine nalezy
wprowadzi¢ wizualne przypomnienie na opakowaniu zewnetrznym
ostrzegajace pacjentoéw o zagrozeniu dla nienarodzonego dziecka i
koniecznosci stosowania skutecznej antykoncepcji w czasie
przyjmowania produktu leczniczego.

Szczegbdly przypomnienia wizualnego nalezy uzgodni¢ na szczeblu W ciaggu 3 miesiecy po
krajowym w nawigzaniu do testu uzytkownika, bioragc pod uwage wydaniu decyzji przez
informacje zwrotne od lokalnych przedstawicieli pacjentow. Komisjg

Podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu podawanych doustnie retinoiddw zawierajacych acytretyne,
alitretynoing i izotretynoing opracuja i przedstawig materiaty
edukacyjne zgodnie z ustalonymi najwazniejszymi elementami.
Materialy te powinny zagwarantowac, ze lekarze ordynujacy zostana
poinformowani o zagrozeniach zwigzanych z ekspozycja w tonie

matki na podawane doustnie retinoidy acytretyne, alitretynoing i W ciagu 1 miesiaca po
izotretynoing, a pacjenci zrozumiejg i przyjma te zagrozenia do wydaniu decyzji przez
wiadomosci. Nalezy je przedtozy¢ wlasciwym organom krajowym: Komisjeg.

Podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu podawanych doustnie retinoidéw acytretyny, alitretynoiny i
izotretynoiny powinny przeprowadzi¢ badanie nad stosowaniem leku
(ang. Drug Utilisation Study, DUS) i przedlozy¢ jego wyniki, aby
oceni¢ skuteczno$¢ wynikajacych z tej procedury wyjasniajacej
zaktualizowanych dziatan majacych na celu minimalizacje ryzyka u
kobiet mogacych zaj$¢ w cigze. Plan badania powinien mie¢ na celu
oceng 1 ilo$ciowg analize skutecznos$ci $srodkow zarzadzania ryzykiem.

Powinien rowniez uwzglednia¢ analize oraz oceng sprzed ich W ciaggu 48 miesiecy po
wprowadzenia i po ich wprowadzeniu. Raport z badania klinicznego wydaniu decyzji przez
nalezy przedtozy¢ wlasciwym organom krajowym: Komisje
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