Anexo IV

Condic0es relativas a(s) Autorizacao(Ges) de Introducdo no Mercado
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Os titulares das autorizacdes de introducdo no mercado de retinoides orais contendo acitretina,
alitretinoina e isotretinoina devem satisfazer, no calendario indicado, as condi¢des a seguir indicadas, e as
autoridades competentes devem garantir o cumprimento do seguinte:

Deve ser implementado um alerta visual na embalagem exterior de
todos os medicamentos contendo retinoides orais acitretina,
alitretinoina e isotretinoina para alertar os doentes sobre os danos para
o feto e para a necessidade de uma contracecdo eficaz durante a
utilizacdo do medicamento.

As informagdes relativas ao alerta visual devem ser acordadas a nivel
nacional e sujeitas a um ensaio pelos utilizadores, tendo em conta 0s No prazo de 3 meses apos a
dados fornecidos pelos representantes locais de doentes. decisdo da Comisséo

Os titulares das AIM de retinoides orais contendo acitretina,
alitretinoina e isotretinoina devem desenvolver e apresentar materiais
educacionais de acordo com os elementos essenciais acordados. Estes
materiais devem garantir que os prescritores sdo informados e 0s
doentes compreendem e reconhecem 0s riscos associados a exposi¢ao
aos retinoides orais contendo acitretina, alitretinoina e isotretinoina

in utero. Estes devem ser apresentados as autoridades nacionais No prazo de 1 més ap0s a
competentes: decisdo da Comisséo.

De modo a avaliar a eficacia das medidas de minimizacdo dos riscos
atualizadas na sequéncia deste procedimento de consulta, em mulheres
em idade feértil, os titulares das AIM de retinoides orais contendo
acitretina, alitretinoina e isotretinoina devem realizar e apresentar 0s
resultados de um estudo de utilizagdo do medicamento. O desenho do
estudo deve ter como objetivo avaliar e quantificar a eficacia das
medidas de minimizacao dos riscos e incluir uma avalia¢do e analise
pré e pos-implementacgdo. O relatério do estudo clinico devera ser No prazo de 48 meses apds
apresentado as autoridades nacionais competentes relevantes. a decisdo da Comissao
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