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OPOI'H IIEPIOPIXMOI OXON A®OPA THN AX®AAH KAI AITIOTEAEXEMATIKH
XPHXH TOY ®PAPMAKOY I10Y IIPEIIEI NA EPAPMOZOOYN AIIO TA KPATH MEAH

Ta Kpdtn pén npénet va dtas@aricovv 0Tt epapuolovior OAEG 01 GUVONKEG CYETIKA LLE TNV ACPUAN
KOl OTTOTEAEGHOTIKT (P01 TOV QOPLOKEVLTIKOV TPOIGVTOG TOL TEPLYPAPOVTUL TAUPUKATE.

[Ipw a6 v évapén dabeong o kdbe Kpdtog Méhog, o Kdtoyog Adetag Kukiopopiog Oa
ocvppavnoet pe v EBvikn Apuodio. Apyn GYETIKA LE TN LOPPT| KOl TO TEPLEYOLEVO TOV
Exmondevtikon YAkoo yua tovg [Natpovg (Physician Educational Materials, PEM) ko mpémet va
epoppdoel eBvikd Eva TET010 TPOYPUUUO DGTE VO SLUGPAAIGEL OTL, TPV OO TN CLVTAYOYPAENGT, GAOL
o1 yloTpoi £xovv mpoundevtel Evay evUEPOTIKO PAKELD VYELOVOUIKNG TEPIBOAYNC TOV TEPIEYEL:

- EKTOOEVTIKO VAIKO
- Tnv Iepiinun tov Xapaktnpiotik®v tov [Ipoidvtog (mAnpng)
- To ®OAAo OdNydv Xpnong

Kvpo otoyyeia mov mpémet vo teptAapufévoviol 6To EKTOOEVTIKO VAKO:

. Aemtopepeic TANpoPopieg GYETIKA e TOV KIVOUVO AUATOAOYIK®Y Swtdoay®mv (Kupiog avaiuio)
7ov oyetilovtan pe to Victrelis, amoTteAOVUEVEG GO TEKUNPIOUEVT)MEPLYPOOT TOV
OLULOTOAOYIK®V S10Tapay®dV OGOV apOpd TI GLYVOTNTO KOl TO YROVIKO SLAoTNia €0¢ TNV Evapén
KoL GUVOPT] KAVIKG GUUTTMLOTA.




ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ


ΟΡΟΙ Ή ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΟΣΟΝ ΑΦΟΡΑ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΗ ΚΑΙ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΗ ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΟΥ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΕΦΑΡΜΟΣΘΟΥΝ ΑΠΟ ΤΑ ΚΡΑΤΗ ΜΕΛΗ

ΟΡΟΙ Ή ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ ΟΣΟΝ ΑΦΟΡΑ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΗ ΚΑΙ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΙΚΗ ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΟΥ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΕΦΑΡΜΟΣΘΟΥΝ ΑΠΟ ΤΑ ΚΡΑΤΗ ΜΕΛΗ

Τα Κράτη μέλη πρέπει να διασφαλίσουν ότι εφαρμόζονται όλες οι συνθήκες σχετικά με την ασφαλή και αποτελεσματική χρήση του φαρμακευτικού προϊόντος που περιγράφονται παρακάτω.


Πριν από την έναρξη διάθεσης σε κάθε Κράτος Μέλος, ο Κάτοχος Άδειας Κυκλοφορίας θα συμφωνήσει με την Εθνική Αρμόδια Αρχή σχετικά με τη μορφή και το περιεχόμενο του Εκπαιδευτικού Υλικού για τους Γιατρούς (Physician Educational Materials, PEM) και πρέπει να εφαρμόσει εθνικά ένα τέτοιο πρόγραμμα ώστε να διασφαλίσει ότι, πριν από τη συνταγογράφηση, όλοι οι γιατροί έχουν προμηθευτεί έναν ενημερωτικό φάκελο υγειονομικής περίθαλψης που περιέχει:

- εκπαιδευτικό υλικό

- Την Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος (πλήρης)

- Το Φύλλο Οδηγιών Χρήσης

Κύρια στοιχεία που πρέπει να περιλαμβάνονται στο εκπαιδευτικό υλικό:


· Λεπτομερείς πληροφορίες σχετικά με τον κίνδυνο αιματολογικών διαταραχών (κυρίως αναιμία) που σχετίζονται με το Victrelis, αποτελούμενες από τεκμηριωμένη περιγραφή των αιματολογικών διαταραχών όσον αφορά τη συχνότητα και το χρονικό διάστημα έως την έναρξη και συναφή κλινικά συμπτώματα.
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