IV priedas

Registracijos pazyméjimo (-uy) galiojimo salygos
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Geriamyjy retinoidy acitretino, alitretinoino ir izotretinoino registruotojas (-ai) per nustatytg terming
privalo jvykdyti toliau nurodytas salygas, o kompetentingos institucijos privalo uztikrinti, kad biity

jvykdytos Sios sglygos:

Ant visy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra geriamyjy retinoidy
acitretino, alitretinoino ir izotretinoino, iSorinés pakuotés turéty buti
atspausdintas aiSkiai matomas priminimas, kad biity galima jspéti
pacientus apie zalg dar negimusiam kiaidikiui ir batinybe naudoti
veiksmingas kontracepcijos priemones vartojant §j vaistinj preparatg.

Sio aiskiai matomo priminimo detalés turéty bati suderintos
nacionaliniu lygmeniu po patikrinimo su vartotojais, atsizvelgiant j
vietos pacienty atstovy nuomong.

Per 3 ménesius po
Komisijos sprendimo
paskelbimo

Geriamyjy retinoidy, kuriy sudétyje yra acitretino, alitretinoino arba
izotretinoino, registruotojai privalo, atsizvelgdami j suderintus
pagrindinius elementus, parengti ir pateikti mokomaja medziaga. Si
medziaga turéty uztikrinti, kad vaistus skiriantys gydytojai biity
informuoti apie rizika, susijusig su geriamyjy retinoidy acitretino,
alitretinoino ir izotretinoino poveikiu in utero, o pacientai suprasty ir
pripazinty tokia rizikg. Jie turéty buti pateikti nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms:

per 1 ménesj po Komisijos
sprendimo paskelbimo.

Siekiant jvertinti po Sios kreipimosi procediiros atnaujinty rizikos
mazinimo priemoniy veiksmingumg gydant vaisingo amZiaus moteris,
geriamyjy retinoidy acitretino, alitretinoino ir izotretinoino
registruotojas (-ai) turéty atlikti vaisto vartojimo tyrima ir pateikti jo
rezultatus. Tyrimo modelyje turéty biiti numatyta jvertinti ir
kiekybiskai jvertinti rizikos valdymo priemoniy veiksmingumg ir jis
turéty apimti prie§ jgyvendinant ir jgyvendinus priemones atlikta
analize ir vertinima. Klinikinio tyrimo ataskaita turéty biiti pateikta
atitinkamoms nacionalinéms kompetentingoms institucijoms:

per 48 ménesius po
Komisijos sprendimo
paskelbimo.
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