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EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT KYSEISEN LAAKKEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA JASENVALTIOIDEN TOTEUTETTAVAKSI

Jasenvaltioiden tulee varmistua, etta kaikki alla mainitut ladkkeen turvallista ja tehokasta kayttoa
koskevat ehdot pannaan taytantoon.

Ennen valmisteen markkinoille tuloa kussakin jasenvaltiossa myyntiluvan haltijan pitd sopia
kansallisen viranomaisen kanssa ladkarien koulutusaineiston muodosta ja sisalldsté sekd toteuttaa
paikallisesti koulutusohjelma, jotta varmistutaan, ettd ennen ladkkeen mééraémista kaikki laakarit
saavat koulutuspaketin, joka sisaltaa:

- koulutusaineiston
- valmisteyhteenvedon (kokonaisuudessaan)
- pakkausselosteen

Laakarin koulutusaineiston tulee sisaltda seuraavat keskeiset osat:
o Yksityiskohtaiset tiedot Victrelis-hoitoon liittyvéstd hematologisten hairigiden (varsinkin

anemian) riskistd. Néaihin kuuluvat todenmukainen kuvaus hematologisigie, haicioista, niiden
yleisyydestd, ilmaantumisajankohdasta ja niihin liittyvista kliinisista aireista.





